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1 Descricao geral

Introducéo

O sistema ADVIA Centaur® CP é um analisador automatizado de imunoensaios que
oferece excelente produtividade e eficiéncia. A colocacdo de reagentes primarios e
auxiliares, amostras e consumiveis sem pausa significa que o sistema esta sempre pronto
para processar amostras. O sistema ADVIA Centaur CP destina-se apenas a utilizacao
profissional num ambiente de laboratorio.

Os grupos de ensaios abrangentes permitem uma consolidacdo rentavel da estagdo de
trabalho. Os grupos de ensaios incluem fertilidade, funcionamento da tirdide, oncologia,
cardiovascular, anemia e monitoriza¢do de medicamentos terapéuticos. Todos 0s ensaios
utilizam a tecnologia quimioluminescente directa. As analises realizadas com o sistema
ADVIA Centaur CP sdo para uso no diagnostico in vitro. Como acontece com todas as
analises de diagnostico, um diagnostico clinico definitivo ndo deve basear-se nos
resultados de uma Unica analise, deve antes ser feito pelo médico sé depois de avaliados
todos os achados clinicos e laboratoriais.

O sistema ADVIA Centaur CP permite uma produtividade maxima de 180 analises por
hora e um intervalo de tempo de 15 a 20 minutos para obter o primeiro resultado,
dependendo do ensaio. O sistema ADVIA Centaur CP proporciona um funcionamento
verdadeiramente continuo, permitindo-lhe realizar a maioria das funcdes, incluindo a
colocacdo de amostras, reagentes primarios e auxiliares e consumiveis ou o esvaziamento
dos residuos, sem interromper ou parar o processamento de analises.
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Caracteristicas

Caracteristica Descricao

Colocagéo sem pausa Pode colocar amostras, reagentes primarios e auxiliares e
consumiveis a qualquer momento, mesmo enquanto o
sistema estiver a processar amostras.

Excelente produtividade A produtividade maxima é de 180 analises por hora e
podem ser executadas em continuo até 400 analises.
Analise de reflexo O sistema programa automaticamente analises de reflexo
automatica com base nos parametros definidos pelo utilizador.
Refrigeracdo interna Os reagentes permanecem nas respectivas areas

refrigeradas para que possa processar as amostras sem
perder muito tempo a preparar o sistema.

Verdadeiras capacidades de O sistema programa de forma eficiente os pedidos

urgéncia urgentes, sem interromper o processamento das amostras.
Deteccéo e gestdo de O sistema garante a integridade das amostras detectando
coagulos nas amostras obstrucdes completas na sonda de amostras, avisando-o

da condicdo e realizando tarefas de gestdo e recuperacao.

Deteccdo da integridade do O sistema garante a integridade da aspiracéo e
volume do reagente distribuicdo do reagente na sonda de reagentes.

Manutencdo automatizada O sistema realiza procedimentos de limpeza diarios e
mensais automatizados com um tempo minimo de
intervencao do operador.

Avrea de trabalho A area de trabalho oferece 0 maximo de acesso a
informagBes com o minimo de intervencdo do operador.
E disponibilizada ajuda sensivel ao contexto em todos os
ecras e janelas, através do toque num botao.
Sédo disponibilizados procedimentos online para todas as
operacOes padrédo do cliente.

Interface do LIS A interface do sistema de informacdes laboratoriais (LIS)
bidireccional permite-lhe enviar e receber informacées
para e do LIS. O sistema é compativel com o protocolo de
interface ASTM.

Tecnologia compativel O sistema ADVIA Centaur CP utiliza as mesmas
embalagens de reagentes primarios e auxiliares, pontas de
amostras e cuvetes que o sistema ADVIA Centaur.
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Consumiveis e residuos

Pode colocar consumiveis e esvaziar os recipientes de residuos a qualquer altura,
mesmo enquanto o sistema estiver a processar amostras. Consulte a Seccdo 2, Utilizar o
sistema para obter informacdes sobre os procedimentos que descrevem como colocar
consumiveis ou esvaziar os recipientes de residuos.

O sistema controla o estado dos consumiveis, das amostras, das excep¢des do controlo de
qualidade, dos reagentes, da manutencdo e dos acontecimentos e alerta-o se uma das areas
do sistema necessitar de atencdo. Ao utilizar os botGes de estado na area de trabalho,
pode monitorizar o estado das diferentes areas do sistema.

Na area de trabalho, seleccione o botéo de estado Supplies para verificar o estado dos
consumiveis. Consulte a Seccdo da ajuda dos ecras do sistema de ajuda online para obter
uma descri¢do das mensagens de estado para cada consumivel.

O sistema possui a seguinte capacidade para consumiveis:

Consumivel Capacidade

Cuvetes 400 cuvetes

Pontas 480 pontas

Residuos solidos 400 analises

Residuos liquidos 10,01

Agua desionizada 10,01

Solucéo de lavagem 1 10,01

Reagente &cido (R1) 500 ml (1000 analises)
Reagente de base (R2) 500 ml (1000 analises)

086D0019-01, Rev. A



ADVIA Centaur CP Guia do Operador: 1 Descrigdo geral 1-4

Codigo de cores dos LEDs

Os diodos emissores de luz (LEDs) na tampa da frente por cima das gavetas de pontas,
do compartimento das amostras e do compartimento dos reagentes acendem-se para
indicar o estado dos consumiveis no interior.

Cor do LED

Significado

Neutro (apagado)

Verde permanente

Verde intermitente
Amarelo permanente

Amarelo intermitente

A pista ou a gaveta esta cheia e é reconhecida, mas nao
esta a ser activamente utilizada pelo sistema. O sistema
ndo esta a aceder ao reagente, suporte de amostras ou

suporte de pontas. Pode retirar o consumivel nesta area.

Nao retire. O sistema esta a utilizar activamente o
reagente, o suporte de amostras ou o suporte de pontas.
O sistema pode aceder ao consumivel.

Esta pista de amostras, posi¢do do reagente ou gaveta de
pontas esta activa e pronta para a colocacao.

Esta pista esta vazia. Esta pista ndo esta pronta para a
colocacdo do suporte de amostras ou do reagente.

O suporte de amostras ou o reagente estd colocado nesta
pista, mas o sistema ndo conseguiu ler o cddigo de barras.
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Descricao geral do sistema

Esta seccdo proporciona descricOes e localiza¢fes dos principais subsistemas e
componentes.

a b~ WN B

Estacéo de trabalho
Gavetas de pontas
Gaveta de residuos sélidos

Compartimento das amostras
Compartimento dos reagentes

Receptaculo de colocagédo de cuvetes
Compartimento dos reagentes acido e de base
Recipiente de residuos

Recipiente de agua desionizada

10 Recipiente de solucéo de lavagem 1

© 00 N O
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Compartimento dos reagentes acido e de base
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1 Porta do compartimento dos reagentes acido e de base
Frasco do reagente 4cido (R1)
3  Frasco do reagente de base (R2)

O compartimento dos reagentes acido e de base situa-se do lado esquerdo do sistema.
Esta area contém os reagentes acido e de base, que sdo utilizados para desencadear a
reaccdo quimioluminescente. Os dois frascos contém uma quantidade de reagente
suficiente para 1.000 andlises. A colocagdo e remocdo dos dois frascos sdo 0s Unicos
procedimentos relativos aos consumiveis que ndo podem ser realizados enquanto o
sistema estiver a funcionar. Aparece uma mensagem de aviso quando o volume para o
namero de analises disponiveis for baixo.
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Gavetas de pontas

1 2

Suportes de pontas
LEDs

Gaveta de pontas
Patilha de orientacao

A OWDN PR

As duas gavetas de pontas estdo localizadas do lado esquerdo da parte da frente do
sistema. O sistema ADVIA Centaur CP utiliza pontas de amostras descartaveis para
eliminar a possibilidade de mistura de residuos entre amostras. Cada uma das duas gavetas
pode conter dois suportes de pontas, o que perfaz um total de 480 pontas descartaveis
(120 por suporte). Os LEDs por cima de cada gaveta indicam o estado dos suportes de
pontas. Um LED verde indica que o suporte de pontas esté activo e pode ser utilizado pelo
instrumento. Se o sistema ndo estiver a processar amostras, ou se todas as pontas
estiverem usadas, o sistema desactiva automaticamente o suporte e o LED verde apaga-se.
Pode entdo aceder ao suporte de pontas para o substituir. Uma patilha no instrumento evita
a colocacéo incorrecta ao forcar o suporte de pontas para a posi¢éo correcta.

086D0019-01, Rev. A



ADVIA Centaur CP Guia do Operador: 1 Descrigdo geral 1-8

Compartimento das amostras

Leitor de cédigos de barras

1
2 LEDs de estado das pistas

3 Feixe de leitura de cddigos de barras
4 Suporte de amostras

5 Pista

O compartimento das amostras localiza-se directamente a direita das gavetas de pontas e
comporta até sete suportes. Cada suporte tem capacidade para comportar 12 tubos de
amostras. Assim, o sistema pode conter um total de 84 amostras. O compartimento das
amostras tem sete pistas que orientam o utilizador na correcta introdugdo dos suportes.
Na tampa da frente do sistema, os LEDs indicam o estado de cada pista.

e Um LED verde permanente por cima de uma pista indica que essa pista esta ocupada
por um suporte activo. Um suporte esta activo quando existir pelo menos um tubo de
amostra por processar.

e Um LED amarelo permanente por cima de uma pista indica que a pista esta vazia.
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e Um LED neutro (apagado) por cima de uma pista indica que essa pista esta ocupada
por um suporte inactivo. Um suporte esta inactivo se todos os tubos tiverem sido
processados ou se ndo houver qualquer andlise programada para as amostras no
suporte.

Quando o compartimento das amostras estiver aberto, a area de trabalho apresenta o ecrd
Sample Compartment e um LED verde intermitente indica a pista que deve utilizar para
um novo suporte. Pode introduzir o suporte noutra posicéo seleccionando primeiro a nova
pista no ecrd Sample Compartment.

Enquanto um suporte de amostras estiver a ser colocado, o leitor de c6digos de barras I&
automaticamente os I1Ds das amostras. O sistema obtém automaticamente as informag@es
de programacéo apropriadas a partir do LIS ou da lista de trabalho. Se o sistema néo
conseguir ler o codigo de barras durante a insercdo, um LED amarelo intermitente por
cima da pista informa-lo-a do problema.

A pista 7 no compartimento das amostras € a pista predefinida para as analises urgentes
(STAT). Quando esta opcdo estiver activa, é dada prioridade a qualquer suporte colocado
na pista 7, sendo este processado quase de imediato.

| |

W

< TTI
LTI

I
L
L—

1 Suporte de amostras
2 Tubo de amostra
3 Selector do tipo de tubo

Os tubos de amostras sdo colocados em suportes universais de 12 posicdes. Estes suportes
podem conter Varios tipos de tubos. Um selector do tipo de tubo no suporte de amostras
permite a utilizacdo de um méximo de trés tipos de tubos no sistema ao mesmo tempo.
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Compartimento dos reagentes

1 Posicado do reagente auxiliar 4 Embalagem de reagente primario

2 Suporte de reagentes 5 Suporte de reagentes primarios
auxiliares

3 Embalagem de reagente 6 LEDs de estado dos reagentes
auxiliar

O compartimento dos reagentes localiza-se directamente a direita do compartimento das
amostras, do lado direito da tampa da frente. Esta area arrefecida contém os reagentes
primarios e auxiliares. Podem ser colocados até 15 reagentes primarios. Podem ser
colocados até 10 reagentes auxiliares em dois suportes, cada um com cinco posigdes.
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O sistema ADVIA Centaur CP utiliza embalagens de reagentes que permitem realizar
entre 50 a 200 anélises, dependendo do ensaio. Os reagentes estdo em estado liquido e
prontos a serem utilizados. As embalagens de reagentes podem ser colocadas e retiradas
de forma continua durante o funcionamento do sistema.

1

1 Reagente Lite
2 Recipiente auxiliar
3 Fase Sdlida

Cada embalagem de reagente primario e de reagente auxiliar possui um cddigo de barras
Gnico que o sistema utiliza para identificar a embalagem. As embalagens de reagente
primario contém a Fase Sélida e o Reagente Lite. Existe ainda um terceiro compartimento
para um reagente adicional. O sistema controla o inventario em cada compartimento e
calcula o nimero de andlises que o volume remanescente na embalagem permite executar.

O sistema ADVIA Centaur CP utiliza as mesmas embalagens de reagentes primarios que
0 sistema ADVIA Centaur.

Um reagente permanece estavel durante o periodo de tempo indicado nas instrugdes de
utilizacdo do ensaio. A estabilidade de utilizacdo de uma embalagem de reagente primario
é calculada a partir da primeira vez em que o sistema |é o cédigo de barras apés a
embalagem do reagente ser colocada no sistema. O sistema controla a estabilidade das
embalagens.

Os LEDs da tampa da frente indicam o estado dos reagentes primario e auxiliar, utilizando
a mesma convengao que os suportes de amostras:

* Um LED verde permanente por cima de uma pista indica que essa pista esta ocupada
por uma embalagem activa. Uma embalagem esta activa se existir pelo menos uma
analise disponivel e se tiverem sido programadas andlises para esse ensaio.

* Um LED amarelo permanente por cima de uma pista indica que a pista esta vazia.

e Um LED neutro (apagado) por cima de uma pista indica que essa pista esta ocupada
por uma embalagem inactiva. Uma embalagem esta inactiva se ndo houver analises
disponiveis ou se ndo tiverem sido programadas anélises para esse ensaio.
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Quando o compartimento dos reagentes estiver aberto, a area de trabalho apresenta o ecra
Primary Reagent e um LED verde intermitente indica a posi¢do que deve utilizar para uma
nova embalagem de reagente ou suporte auxiliar. Pode colocar o suporte ou a embalagem
de reagente noutra posi¢éo seleccionando primeiro a nova posi¢do nos ecrds Primary
Reagent ou Ancillary Reagent. Para aceder ao ecrd Ancillary Reagent, feche o ecra
Primary Reagent e seleccione a &rea do reagente auxiliar na &rea de trabalho.

O leitor de cddigos de barras 1€ automaticamente o cddigo de barras da embalagem de
reagente e grava o nimero de lote, a data de validade e o inventéario da embalagem.

Se o sistema ndo conseguir ler o codigo de barras durante a inser¢do, um LED amarelo
intermitente por cima da pista informa-lo-a do problema.

Deve misturar manualmente as embalagens de reagente primario antes de as colocar nos
respectivos suportes, na area do reagente primario do compartimento dos reagentes.

O compartimento dos reagentes conserva-0s a uma temperatura entre 8 e 12°C.

O compartimento de reagentes primarios mistura as embalagens para manter os reagentes
em suspensdo. Consulte o Anexo C, Informag6es sobre reagentes para obter mais
informacdes sobre como manusear 0s reagentes.

Cada embalagem de reagente auxiliar contém um reagente auxiliar. O sistema controla o
volume na embalagem. Um reagente permanece estavel durante o periodo de tempo
indicado nas instrucdes de utilizacdo do ensaio. Algumas embalagens de reagente auxiliar
podem ser reabastecidas pelo cliente.

Coloque as embalagens de reagente auxiliar na area do reagente auxiliar do
compartimento dos reagentes. Existem dois suportes de reagentes auxiliares no
compartimento dos reagentes. Cada suporte tem capacidade para cinco reagentes
auxiliares. O compartimento dos reagentes conserva 0s reagentes a uma temperatura entre
8e12°C.

Gaveta de residuos solidos

A gaveta de residuos solidos situa-se por baixo do compartimento das amostras. A gaveta
de residuos sélidos pode conter cuvetes e pontas para um maximo de 400 analises.

Esta gaveta pode ser esvaziada a qualquer momento durante o funcionamento do sistema
sem interromper o processamento das amostras.

Area de fluidos

Existem trés recipientes para conter a 4gua desionizada, a solucgdo de lavagem 1 e o0s
residuos liquidos. Tanto o recipiente da agua desionizada como o de residuos liquidos tém
uma capacidade de 10 litros, suficiente para o funcionamento diario médio do sistema.

O recipiente da solucdo de lavagem 1 tem uma capacidade de 10 litros e pode ser
reabastecido enquanto o instrumento estiver em funcionamento. Estes recipientes podem
ser colocados ao nivel do chassis do sistema ou mais abaixo.
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Receptaculo de colocacao de cuvetes

O receptaculo de colocacdo de cuvetes situa-se do lado direito do sistema e tem
capacidade para 400 cuvetes. As cuvetes podem ser colocadas a qualquer momento
durante o funcionamento do sistema. Toda a reac¢do quimioluminescente ocorre na cuvete
pequena. Consulte a secgdo Sequéncia de analise, pagina 1-21 para obter mais
informag0es sobre este processo.

Interior do sistema

Para aceder ao interior do sistema, levante a tampa superior. E no interior que ocorrem
todos os processamentos importantes do sistema ADVIA Centaur CP e é através do
interior que se tem acesso ao anel de incubagéo, as sondas, a estacdo de lavagem e ao
lumindmetro. Quando a tampa superior for levantada, as sondas param. O sistema
ADVIA Centaur CP utiliza diversas areas durante o processamento das amostras,

tal como ilustrado na figura seguinte.

4 N
]
1 2 3
4
- /
1 Gavetas de pontas 6 Elevador de cuvetes
2 Area de ejeccdo de pontas 7 Bloco de lavagem
3 Compartimento das amostras 8 Anel de incubacao
4 Compartimento dos reagentes 9 Carregador de cuvetes
5 Luminémetro 10 Receptéculo de colocagdo de cuvetes
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Estacado de trabalho

1 Monitor de ecra tactil 4 Rato
2 Computador 5 Teclado
3 Leitor de codigos de barras

Computador

O computador do ADVIA Centaur CP controla as func¢des do sistema e processa os dados.
O computador esta equipado com uma unidade de CD-RW para actualiza¢des e melhorias
de software. O computador tem varias portas série, assim como uma porta Ethernet que
amplia a ligacdo de comunicacdo entre a Bayer HealthCare e 0 seu laboratério, permitindo
um servigo pré-activo e diagndsticos melhorados a distancia. O monitor, o teclado, o rato e
o leitor de codigos de barras estdo ligados ao computador.

Monitor de ecra tactil

O sistema ADVIA Centaur CP utiliza um monitor de ecra tactil a cores que lhe permite
apontar e seleccionar com o dedo. Também pode utilizar o rato e o teclado para realizar
todas as funcgdes.
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Teclado

O teclado pode ser utilizado para introduzir termos e nimeros nos campos. Pode também
premir a tecla de funcéo F1 para apresentar ou ocultar o sistema de ajuda online.

Rato

O rato pode ser utilizado para navegar no software do sistema: seleccionar botdes e
separadores, mover janelas e percorrer itens.

Leitor de cddigos de barras

O leitor de codigos de barras pode ser utilizado para introduzir informagdes de codigos de
barras, tais como as informagdes dos cartdes da curva padrdo ou dos cartdes de valores
atribuidos de calibradores. Prima o bot&o no leitor para o ligar. Para ler as informacdes,
cologue o leitor sobre o primeiro codigo de barras do cartdo da curva padrdo ou do cartdo
de valores atribuidos de calibradores e, em seguida, desloque lentamente o leitor pelo
cartdo, por cima dos cédigos de barras. O leitor emite um sinal sonoro apds a correcta
leitura de um cddigo de barras. O leitor desliga-se automaticamente quando terminar a
leitura.
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Descricéo geral do software

Area de trabalho
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Area de apresentacéo
Botbes de tarefa
Botbes de fungéo
Botéo de ajuda

Barra de tarefas

Barra de estado

Botbes de estado

Boté&o do registo de acontecimentos
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A drea de trabalho permite aceder a todas as fun¢des e informacdes do sistema necessarias
para a sua utilizacdo. A area de trabalho esta dividida em trés areas: a barra de tarefas,
a area de apresentacdo e a barra de estado.

» A barra de tarefas (ao longo da parte superior da area de trabalho) é utilizada para
aceder a ecrds e janelas associados a tarefas e fungdes especificas. Os botdes de tarefa
sdo utilizados para aceder a ecras associados a tarefas especificas. Quando um botéo
de tarefa é seleccionado, a area de apresentagdo apresenta o ecrd dessa tarefa.

Os botdes de funcéo sdo utilizados para iniciar a sesséo, iniciar um trabalho ou sair
do sistema.

e A éarea de apresentacdo (no centro da area de trabalho) mostra o ecra activo actual.
Os ecrés incluem System, Results, Definition, Maintenance, Diagnostics, Settings,

Help e Event Log. Quando executar o software ou fechar um ecré, aparece o
ecrd System.
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A barra de estado (ao longo da parte inferior da area de trabalho) contém o botéo do
registo de acontecimentos e 0s botbes de estado que sdo utilizados para aceder a ecrés
e janelas associados ao estado actual do sistema. A cor dos botdes de estado muda de
neutro para amarelo ou vermelho, para indicar que uma area do sistema requer
atencao.

Barra de tarefas

A barra de tarefas localiza-se ao longo da parte superior da area de trabalho e contém os
botdes de tarefa, os botdes de fungéo e o botdo da ajuda online. Estes botbes proporcionam
acesso a todos os ecras e janelas necessarios para o funcionamento do sistema

ADVIA Centaur CP.

Botdes de tarefa

Quando seleccionar um bot&o de tarefa, aparece um ecrd com um ou mais separadores de
seccao. Existem cinco botdes de tarefa: Results, Definitions, Maintenance, Diagnostics e
Setup. Basta fechar um ecra e seleccionar outro botdo de tarefa para navegar de um ecré
para outro.

O ecrd Results permite aceder aos resultados de andlises, da calibracéo e do controlo,
bem como a informagdes relacionadas. As informagdes apresentadas podem incluir o
ID da amostra, 0 ensaio processado, a hora do resultado, a diluigdo, as RLUs,

0 resultado em termos de concentracdo, a unidade, a interpretacdo e os sinalizadores
gue podem ser importantes para o operador. Pode ordenar os resultados com base nos
parametros fornecidos.

O ecra Definitions permite-lhe definir e verificar calibradores, curvas padrao e
controlos. Os ensaios do ADVIA Centaur CP s&o calibrados através de uma curva
padrdo de 8-10 pontos fornecida com cada lote de reagentes. A curva padréo é
introduzida automaticamente no sistema e é valida durante o prazo de validade do
lote. Esta curva padréo é calibrada a intervalos especificos de cada ensaio com uma
recalibragdo de dois pontos. A excepcao a isto é o ensaio da absorcao de T (T-uptake),
que utiliza apenas um ponto de calibracéo.

O ecra Maintenance permite-lhe verificar, criar, editar, realizar e monitorizar tarefas
de manutencdo. O separador Maintenance Log fornece ainda uma prética visualizagdo
de todas as tarefas de manutengéo executadas no sistema.

O ecra Diagnostics permite-lhe realizar diagndsticos e procedimentos de resolucéo de
problemas com o software. O ecrd Diagnostics esta dividido em seis separadores de
seccdo: Ring, Luminometer, Probes, Washer, Prime e Others. Cada um destes
separadores tem uma area de comandos para realizar ac¢es do sistema e uma area de
estado para monitorizar as actividades do sistema. Se entrar ou sair do ecrd
Diagnostics, o sistema reinicializa-se.
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» O ecrd Setup permite-lIhe definir ensaios e perfis, configurar informacdes
demograficas do médico, criar e editar contas de utilizadores, configurar as definicdes
da interface do LIS e configurar as defini¢des do sistema. Consulte o Guia de
Configuragdo do ADVIA Centaur CP para obter mais informacdes sobre a definicéo
das op¢Bes do sistema.

Botbes de funcéao

Quando selecciona um botéo de funcéo, aparece uma janela a solicitar a confirmacéo de
uma accdo relacionada com o inicio ou término da sessdo no software, o inicio ou paragem
do processamento de amostras ou com a saida do software. Durante o processamento das
amostras, o botdo Start muda para um botdo Stop.

Botéo Sign-in

Se um operador tiver iniciado a sessdo, a area por baixo deste botdo apresenta o0 seu nome
de utilizador e nivel de seguranca. Se nenhum operador tiver iniciado a sessdo, a area por
baixo deste botdo apresenta a indicacdo Sign In (iniciar sessdo) e o nivel de seguranca

3 (nivel de utilizador externo — “guest”). Para obter mais informacdes sobre os niveis de
seguranca do ADVIA Centaur CP, consulte a Seccdo da ajuda dos ecras do sistema de
ajuda online.

Botao Exit

O botéo Exit proporciona-lhe opcdes para:

» sair do software do sistema;

» sair do software do sistema e reiniciar o computador;

» sair do software do sistema e encerrar o computador; e

» fazer uma copia de seguranca das bases de dados do sistema.

Botdo da ajuda online

O botdo da ajuda online (?) permite aceder a todas as informacdes e instrugdes de
funcionamento necessarias para executar o sistema. O sistema de ajuda online é
constituido por cinco separadores de sec¢do:

» O separador Screen Help fornece descri¢des detalhadas dos ecras, janelas e campos do
software do sistema.

» O separador Operator’s Guide fornece todos os procedimentos basicos necessarios
para utilizar o sistema.

» O separador Troubleshooting fornece informagdes detalhadas para a resolugéo de
problemas do sistema.

e O separador Assays permite aceder a todos os documentos de instrugdes de utilizacdo
dos ensaios.
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e O separador Library permite aceder a documentos de referéncia, incluindo o
Guia de Configuracéo, o Guia da Interface do LIS, comunicados ao cliente e
informacdes sobre a versdo do software e do sistema.

Quando seleccionar o botéo da ajuda online, o sistema de ajuda online apresenta
informaces do separador Screen Help relacionadas com o ecrd actualmente activo.
Nesse ecrd, pode navegar facilmente para outras sec¢fes do sistema de ajuda online para
encontrar todas as informacdes de que necessita para utilizar o sistema de forma eficiente.

Para bloquear o sistema de ajuda online numa pagina especifica, seleccione o botdo Lock.
Desta forma, a pagina de ajuda actual permanece activa, mesmo que a ajuda online seja
fechada. Para desbloquear o sistema de ajuda online, seleccione o botéo Unlock.

Todas as informagdes no sistema de ajuda online podem ser impressas.

Area de apresentacgio

Quando ndo houver qualquer ecrd de tarefa activo, a area de apresentacdo mostra o ecrd
System. No canto superior esquerdo do ecra System, a area System Status fornece o estado
actual do sistema. Para obter mais informagdes sobre os estados do sistema

ADVIA Centaur CP, consulte a Seccdo da ajuda dos ecrés do sistema de ajuda online.

No ecrd System, imagens graficas proporcionam acesso a ecras relativos as pegas
operacionais do instrumento: imagens do anel de incubacao, das gavetas de pontas,
do compartimento das amostras, da area do reagente auxiliar e da area do reagente
primario. Basta seleccionar a imagem para aceder a qualquer um destes ecras.

» Seleccione o anel de incubacdo para aceder a informacg6es sobre as amostras
actualmente no sistema e sobre as amostras actualmente em processamento. As caixas
tém cores diferentes para lhe permitir visualizar rapidamente as informacdes
necessérias. Para obter mais informagdes sobre os detalhes fornecidos, consulte a
Secc¢do da ajuda dos ecras do sistema de ajuda online.

» Seleccione uma gaveta de pontas para atribuir ou recolher suportes de pontas.

» Seleccione o compartimento das amostras para aceder a informac6es relacionadas
com 0s suportes das amostras, tais como a posi¢do ocupada por um suporte,
as posicOes disponiveis, os tubos colocados num suporte, o ID da amostra (SID) para
cada tubo com ensaios ou o perfil programado. E também neste ecrd que pode
programar manualmente uma analise, se necessario.

» Seleccione as areas do reagente primario ou do reagente auxiliar para aceder a
informac0es relacionadas com cada um dos reagentes. Estas areas contém
informac6es importantes sobre o0s reagentes, tais como os nimeros de lote,
0s numeros das embalagens, as analises disponiveis, 0s prazos de validade e as datas
da estabilidade de utilizagdo. Para os reagentes auxiliares, também é apresentada uma
lista dos ensaios ligados ao reagente especifico. Também é possivel programar
calibragdes a partir destes ecras.
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Barra de estado

A barra de estado localiza-se ao longo da parte inferior da area de trabalho e permite
aceder a todos os estados importantes do sistema. Os botdes de estado mudam de cor para
indicar o estado actual do sistema. Da esquerda para a direita:

O botdo do registo de acontecimentos mostra os dois acontecimentos mais recentes.
Para aceder ao ecrd Event Log, seleccione o botéo do registo de acontecimentos.

A janela Reagent Shortage fornece informagdes basicas sobre o inventario dos
reagentes.

A janela Reagent and Calibration Stability fornece informacdes sobre os reagentes
primarios e auxiliares que passaram a estabilidade de utilizagdo, com detalhes sobre 0
lote, numero de analises disponiveis, posicdo e estado.

A janela Supplies indica quando um determinado consumivel precisa de ser
reabastecido. Esta janela também contém um botdo que Ihe permite reiniciar o
carregador de cuvetes.

A janela Waste indica quando a gaveta de residuos sélidos ou o recipiente de residuos
liquidos precisam de ser esvaziados. Esta janela também contém um botédo que Ihe
permite reiniciar o contador de residuos solidos.

O ecra Maintenance permite aceder ao programa de manutenc¢ao e ao registo de
manutencao das actividades anteriores.

A janela Temperature and Voltage permite-lhe monitorizar as temperaturas e as
tensBes dos componentes do sistema.

Ecrés e janelas

Os ecras e as janelas sdo utilizados para realizar tarefas e verificar informag6es. Os ecrés e
as janelas foram concebidos com uma estrutura comum.

Cada ecrd e janela contém um titulo no canto superior esquerdo.

As tabelas de informacédo apresentam registos de resultados, definigdes, manutencéo,
entre outros. Estas tabelas sdo utilizadas em muitos ecras e janelas.

Para ordenar os registos, seleccione os cabecalhos das colunas na tabela. O campo
Search permite-lhe localizar registos especificos.

As teclas de seta do lado direito das tabelas de informacéo permitem-lhe deslocar-se
para cima ou para baixo. Pode deslocar-se por registo, por pagina ou para o principio
ou o fim da tabela.

Uma caixa de verificagdo do lado direito da tabela de informagéo permite-lhe
seleccionar varios registos.

Os botbes na parte inferior dos ecras e janelas executam ac¢des ou abrem janelas
relacionadas.
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Abrir e fechar janelas

Pode abrir e fechar janelas para executar funcfes do sistema e aceder as informacdes.

Para abrir um ecra de tarefa a partir da area de trabalho, seleccione um botéo de tarefa.

Para abrir uma janela de estado a partir da area de trabalho, seleccione um botdo
de estado.

Para fechar um ecrd ou uma janela, seleccione o botéo Close, Save ou OK.

Quando aplicavel, para abrir uma janela Select Assay ou Select Dilution, seleccione o
botdo das reticéncias (...).

N&o pode trabalhar activamente em varios ecras ou janelas. Para interagir com um novo
ecrd ou janela, tem de fechar primeiro o que esta actualmente activo.

NOTA: E possivel aceder as janelas de estado e aos ecrés da ajuda online a qualquer
momento.

Elementos das janelas

Os elementos das janelas permitem-lhe seleccionar e interagir com as janelas.

As tabelas permitem-Ihe verificar as informacdes e seleccionar registos.

As listas pendentes permitem-lhe seleccionar as op¢Ges dos menus.

Os campos de dados permitem-lhe introduzir ou apresentar informagdes.

As teclas de seta permitem-lhe apresentar registos que ndo sdo visiveis na tabela.

Os botdes de seleccdo permitem-Ihe seleccionar ensaios e dilui¢des, realizar acgdes e
abrir janelas.

Sequéncia de andlise

Esta seccdo explica a sequéncia de analise descrevendo o caminho de uma cuvete através
do sistema. Toda a reac¢do quimioluminescente ocorre na cuvete pequena.

1.
2.

Coloque as cuvetes no receptaculo de colocacdo de cuvetes.

O sistema desloca as cuvetes para o carregador de cuvetes, que posiciona
correctamente as cuvetes antes de entrarem no anel de incubagé&o.

O carregador de cuvetes deposita as cuvetes no anel de incubacdo, uma via circular
isolada, que se encontra a uma temperatura de 37°C (98,6°F). O anel de incubagé&o faz
avangar as cuvetes a intervalos de 20 segundos.

A sonda de amostras recolhe uma ponta de amostra para iniciar a sequéncia de analise.

Em seguida, a sonda aspira uma amostra no compartimento das amostras e deposita-a
numa cuvete no anel de incubacéo.
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6. O anel de incubacdo desloca a cuvete, desde a area da sonda de amostras até a area da
sonda de reagentes. A sonda de reagentes aspira os reagentes primarios e auxiliares
das embalagens no compartimento dos reagentes e deposita-0s na cuvete no anel de
incubacdo. A estacdo de lavagem lava a sonda com &gua destilada depois de cada
aspiracdo de reagentes.

A amostra do doente e os reagentes necessarios sao distribuidos na cuvete no
momento apropriado, de acordo com o protocolo do ensaio. Existem varios protocolos
de incubacdo e distribuicdes de reagentes para obter os resultados mais fiaveis.

7. Depois de os reagentes serem adicionados e incubados, a amostra é separada e lavada.
a. O anel de incubacéo desloca a cuvete para a estacdo de lavagem.

b. As particulas magnéticas sdo atraidas para a parte lateral da cuvete por imanes
posicionados ao longo do anel de incubacéo.

As sondas de aspiracdo retiram o liquido da cuvete.

A estacdo de lavagem distribui fluido de lavagem na cuvete para lavar as
particulas magnéticas.

Se necessario, 0 sistema realiza varias lavagens e aspiracdes subsequentes.

8. 0O anel de incubacgdo desloca a cuvete para a sonda de reagente &cido, que distribui o
reagente acido na cuvete.

9. O anel de incubacdo desloca a cuvete para o elevador, que faz subir a cuvete do anel
de incubacéo para o luminémetro.

10. A cuvete entra no luminémetro, onde ocorre e ¢ medida a reac¢do
guimioluminescente. O luminémetro é constituido por trés partes: um tubo
fotomultiplicador (PMT) com contagem electrénica de fotGes, uma sonda de reagente
de base e uma sonda de residuos.

a. A sonda de reagente de base distribui o reagente de base na cuvete.
b. A reaccdo quimioluminescente ocorre.

c. O PMT mede a luz emitida em unidades relativas de luz (RLUS).

d

A estacdo de trabalho processa os dados do PMT e converte as RLUs em
resultados. O sistema pode entdo enviar os resultados para o LIS ou para
uma impressora.

e. A sonda de residuos aspira os liquidos residuais da cuvete.
11. A cuvete cai na gaveta de residuos solidos.

A medida que as cuvetes saem do anel de incubagio, o sistema acrescenta continuamente
novas cuvetes ao anel de incubacéo.
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Tecnologia

A quimioluminescéncia é uma reaccdo quimica que emite energia sob a forma de luz.1™
Quando utilizada em combinagdo com a tecnologia de imunoensaio, a luz produzida pela
reaccdo indica a quantidade de analito numa amostra. As reac¢des quimioluminescentes

directas medem directamente a energia da luz sem a utilizacdo de procedimentos

adicionais ou de moléculas amplificadoras.6 Os ensaios do ADVIA Centaur CP utilizam
éster de acridina (EA) como o marcador quimioluminescente, uma vez que o EA nédo

exige a adicdo de um catalisador ou de um substrato.®

Quimioluminescéncia directa

Uma reac¢do quimioluminescente directa utilizando EA é facilmente automatizada e
proporciona muitos beneficios, tais como um prazo de validade prolongado do reagente,
um tempo de reaccéo rapido e a sensibilidade do ensaio. Os ensaios do

ADVIA Centaur CP utilizam a forma dimetil do EA porgue a sua estabilidade confere ao

reagente um prazo de validade prolongado.®®

Nos ensaios do ADVIA Centaur CP, o EA é oxidado pelo peroxido de hidrogénio e a

emissdo de luz é maximizada pela alteracdo do ambiente de &cido para basico. A oxidacdo
do EA ocorre rapidamente, com o pico da emisséo de luz a ocorrer num segundo. O tempo
de reaccdo rapido e um fundo muito baixo tornam a quimioluminescéncia directa com EA
mais rapida do que os métodos dos ensaios radioimunolégico (RIA) ou imunoenzimatico

(E1A).58
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A molécula do EA é muito menor do que a molécula da fosfatase alcalina utilizada nos
ensaios EIA. O facto de o tamanho ser menor diminui o bloqueio dos locais de ligacéo,

aumenta as taxas de difusdo e aumenta a sensibilidade do ensaio.®

@ 2

1 Fosfatase alcalina (MW 68.000)
2 EA (MW 481)

Principios da ligacao dos anticorpos

Os anticorpos sdo proteinas produzidas pelo sistema imunologico em resposta a um
antigénio. Os anticorpos sdo ideais para a utilizagdo em imunoensaios, uma vez que
podem ser produzidos para se ligarem a antigénios especificos. Nos imunoensaios,
0 antigénio é o analito que se pretende medir.

3
2

O:

1 Antigénio
2 Local de ligagéo
3 Anticorpo

O EA pode ligar-se de forma covalente ao anticorpo, sem alterar a capacidade do mesmo
para se ligar a um antigénio. Para medir um antigénio, muitos ensaios do
ADVIA Centaur CP utilizam anticorpos que se ligam de forma covalente ao EA.
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Particulas paramagnéticas e separagcdo magnetica

As particulas paramagnéticas (PPM) séo cristais de éxido de ferro atraidas por um campo
magnético.” Nos ensaios do ADVIA Centaur CP, as PPM revestidas por anticorpos ou
antigénios chamam-se Fase Sélida.” As PPM revestidas proporcionam aproximadamente
50 vezes a area de superficie reactiva dos tubos ou contas revestidos. 6

Durante a incubacdo, as PPM revestidas na cuvete ligam-se ao anticorpo ou antigénio
alvo. Quando a cuvete é exposta a um campo magnético, as PPM ligadas ao antigénio ou

anticorpo sdo atraidas para os imanes. Enquanto os imanes mantém as PPM no devido
lugar, a amostra e o reagente ndo ligados as PPM revestidas séo lavados.

v ¥ X
y
T

<

1 PPM
2 Anticorpo

Formatos da reaccdo do ensaio

O sistema ADVIA Centaur CP mede directamente a quantidade de luz que a reaccéao
guimioluminescente emite. Os ensaios do ADVIA Centaur CP utilizam o EA como o
marcador no Reagente Lite e as PPM como a Fase Soélida. O sistema utiliza uma variedade
de formatos para detectar antigénios, bem como anticorpos. Para obter mais informagdes
sobre os formatos e principios da reacgdo para ensaios especificos, bem como as
caracteristicas de desempenho do ensaio, tais como a precisao e a exactidao, consulte a
Seccdo dos ensaios do sistema de ajuda online.

O sistema ADVIA Centaur CP aplica os principios de ligacao dos anticorpos do
imunoensaio utilizando diversos formatos:

» formato do tipo sanduiche
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» formato competitivo

» formato de captura de anticorpos

Formato do tipo sanduiche
Os formatos do tipo sanduiche utilizam um anticorpo marcado com EA no Reagente Lite.

O Reagente Lite, com o anticorpo marcado com EA, é adicionado a amostra. O anticorpo
marcado com EA liga-se especificamente ao antigénio especifico do analito na amostra.

A

1 Ester de acridina 3 Antigénio especifico do analito na amostra
2 Anticorpo 4 Qutros antigénios

E adicionada a Fase Solida que contém as PPM revestidas com anticorpos especificos do
antigénio na amostra. A cuvete fica a incubar a uma temperatura de 37°C (98,6°F).
As PPM ligam-se aos antigénios que estdo ligados ao anticorpo marcado com EA.

oyt
e
!

1 Complexo PPM-Anticorpo-Antigénio-Anticorpo-EA
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A cuvete é exposta a um campo magnético, que atrai as PPM para os imanes. Enquanto os
imanes mantém as PPM no devido lugar, a amostra e o reagente ndo ligados as PPM sédo
lavados. A cuvete contém agora EA ligado ao antigénio, que por sua vez esta ligado as
PPM atraveés do anticorpo.

j-"@ﬁ#:——z
T o
}’&,‘ |
1 imanes
2 Complexo PPM-Anticorpo-Antigénio-Anticorpo-EA
3 Cuvete

Os reagentes acido e de base sdo adicionados para iniciar a reac¢do quimioluminescente.
A emissdo de luz é medida em unidades relativas de luz (RLUs). Uma vez quantificada a
luz produzida pela oxidagdo do EA, o sistema calcula a concentragdo do antigénio.

Num formato do tipo sanduiche, a concentracdo do antigénio especifico do analito na
amostra e a emissao de luz em RLUs tém uma relacdo directa. Quanto mais moléculas do
antigénio especifico do analito estiverem presentes na amostra, mais EA estara presente,
pelo que a emissdo de luz serd maior.

|/
L

A

B >

A Emisséo de luz (RLUS)
B Concentracdo do analito
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Formato competitivo
Os formatos competitivos incluem:
e Antigénio marcado com EA no Reagente Lite

» Anticorpo marcado com EA no Reagente Lite

Antigénio marcado com EA

O Reagente Lite, com antigénio marcado com EA, e a Fase Solida, com PPM marcadas
com anticorpos, sao adicionados a amostra. A cuvete fica a incubar a uma temperatura de
37°C (98,6°F). O antigénio marcado com EA compete com o antigénio especifico do
analito na amostra por locais de ligacdo limitados no anticorpo, que esta ligado as PPM.

Quanto mais antigénios especificos do analito estiverem presentes na amostra, menos
antigénios marcados com EA sdo ligados. Como alternativa, quanto menos antigénios
especificos do analito estiverem presentes na amostra, mais antigénios marcados com EA
sdo ligados.

1 Anticorpo 3 Antigénio especifico do analito na amostra
2 PPM 4 Antigénio marcado com EA
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A cuvete é exposta a um campo magnético, que atrai as PPM para os imanes. Enquanto os
imanes mantém as PPM no devido lugar, a amostra e o reagente ndo ligados as PPM sédo
lavados. A cuvete contém agora antigénio especifico do analito proveniente da amostra e
antigénio marcado com EA ligado as PPM através do anticorpo.

}"ﬂ. 2
1 N
Bog SRR I
M -,
1 Iimanes
2 Complexo PPM-Anticorpo-Antigénio
3 Complexo PPM-Anticorpo-Antigénio-EA
4 Cuvete

Os reagentes acido e de base sdo adicionados para iniciar a reac¢ao quimioluminescente.
A emissdo de luz é medida em RLUs. Uma vez quantificada a luz produzida pela oxidagéo
do EA, o sistema calcula a concentracao do analito.

Se a amostra tiver uma baixa concentracdo de antigénio especifico do analito, a maioria
dos locais de ligacdo no anticorpo sao ligados a antigénios marcados com EA. Isto resulta
numa leitura elevada de RLUs a partir da oxidacéo do EA.

Se a amostra tiver uma alta concentracdo de antigénio especifico do analito, a maioria dos
locais de ligacdo no anticorpo sdo ligados a antigénios provenientes da amostra e poucos

sdo ligados a antigénios marcados com EA. Isto resulta numa leitura de RLUs mais baixa
a partir da oxidagéo do EA.
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Num ensaio competitivo com antigénio marcado com EA, a concentracdo de antigénio na
amostra e a emissdo de luz em RLUs tém uma relagdo inversa.

“|

A B |

A Emissao de luz (RLUS)
B Concentragao do analito

Anticorpo marcado com EA

O Reagente Lite, com o anticorpo marcado com EA, e a Fase Sélida, com PPM marcadas
com antigénio, sdo adicionados a amostra. A cuvete fica a incubar a uma temperatura de
37°C (98,6°F). O antigénio ligado as PPM compete com o antigénio especifico do analito
na amostra por locais de ligagdo limitados no anticorpo marcado com EA.

Quanto mais antigénios especificos do analito estiverem presentes na amostra, menos
antigénios marcados com PPM séo ligados. Como alternativa, quanto menos antigénios
especificos do analito estiverem presentes na amostra, mais antigénios marcados com
PPM séo ligados.

—
<

1 Anticorpo marcado com EA
2 Antigénio marcado com PPM
3 Antigénio especifico do analito na amostra

Q:
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A cuvete é exposta a um campo magnético, que atrai as PPM para os imanes. Enquanto os
imanes mantém as PPM no devido lugar, a amostra com antigénio especifico do analito e o
reagente nado ligados as PPM sdo lavados. A cuvete contém agora PPM-antigénio ligado
ao EA através do anticorpo.

SV I
",

b |

1 imanes
2 Complexo PPM-Antigénio-Anticorpo-EA
3 Cuvete

Os reagentes acido e de base sdo adicionados para iniciar a reac¢do quimioluminescente.
A emissdo de luz é medida em RLUs. Uma vez quantificada a luz produzida pela oxidagéo
do EA, o sistema calcula a concentracéo do analito.

Se a amostra tiver uma baixa concentracdo de antigénio especifico do analito, a maioria
dos locais de ligacdo no anticorpo sdo ligados a antigénios marcados com PPM. Isto
resulta numa leitura elevada de RLUs a partir da oxidacdo do EA.

Se a amostra tiver uma alta concentracdo de antigénio especifico do analito, a maioria dos
locais de ligagdo no anticorpo sdo ligados a antigénios provenientes da amostra e poucos
sdo ligados a antigénios marcados com PPM. Isto resulta numa leitura de RLUs mais
baixa a partir da oxidacdo do EA.
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Num ensaio competitivo com anticorpo marcado com EA, a concentracdo de analito na
amostra e a emissdo de luz em RLUs tém uma relagdo inversa.

nI

A |

A Emissao de luz (RLUS)
B Concentragéo do analito

Formato de captura de anticorpos

O formato de captura de anticorpos € utilizado quando a substancia que esta a ser medida
na amostra € um anticorpo. O ensaio utiliza um reagente com um anticorpo adicional que é
especificamente direccionado contra o anticorpo na amostra.

Os formatos de captura de anticorpos sdo geralmente caracterizados por dois ciclos de
incubacdo e lavagem. O objectivo da primeira incubacéo e lavagem é remover substancias
interferentes em excesso na amostra. O objectivo da segunda incubagdo e lavagem é medir
0s anticorpos na amostra.

Os ensaios de captura de anticorpos podem detectar anticorpos 1gG ou anticorpos IgM
especificos nas amostras dos doentes. O exemplo seguinte é um ensaio de captura de
anticorpos que detecta anticorpos IgM humanos numa amostra de doente.
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A Fase Solida com anticorpo IgM anti-humano ligado as PPM é adicionada a amostra.

A cuvete fica a incubar a uma temperatura de 37°C (98,6 °F). O anticorpo IgM na amostra
liga-se ao anticorpo IgM anti-humano ligado as PPM.

/2
&

1 Anticorpo IgM anti-humano ligado as PPM
2 Anticorpo IgM humano na amostra

N

W

N

A cuvete é exposta a um campo magnético, que atrai as PPM para os imanes. Enquanto os
imanes mantém as PPM no devido lugar, a amostra e o reagente nao ligados as PPM sdo

lavados. A cuvete contém agora anticorpo IgM proveniente da amostra, capturado pelo
anticorpo IgM anti-humano especifico que esta ligado as PPM.

G

—3
1 Imanes
2 Complexo PPM-Anticorpo Anti-IgM-IgM
3 Cuvete
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O Reagente Lite, com antigénio marcado com EA, € adicionado a cuvete e fica a incubar a

uma temperatura de 37°C (98,6°F). O antigénio marcado com EA liga-se ao anticorpo
IgM da amostra.

1 O antigénio marcado com EA liga-se ao anticorpo IgM humano.
2 Cuvete

A cuvete é novamente exposta a um campo magnético, que atrai as PPM para 0s imanes
Enquanto os imanes mantém as PPM no devido lugar, o reagente nao ligado as PPM é
lavado. A cuvete contém agora antigénio marcado com EA ligado ao anticorpo IgM da
amostra, que por sua vez esta ligado ao anticorpo IgM anti-humano, ligado as PPM.

G

1 imanes

2 Complexo PPM-Anticorpo Anti-lgM-IgM-Antigénio marcado com EA
3 Cuvete

Os reagentes acido e de base sdo adicionados para iniciar a reac¢do quimioluminescente.

A emissdo de luz é medida em RLUs. Uma vez quantificada a luz produzida pela oxidagédo
do EA, o sistema calcula a concentracéo do analito.
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Neste exemplo de um ensaio de captura de anticorpos, a concentra¢do da amostra e a
emissao de luz tm uma relagdo directa. Quanto mais anticorpos IgM estiverem presentes
na amostra, mais EA estara presente, pelo que a emissao de luz serd maior.

nI

A |

A Emissao de luz (RLUSs)
B Concentracdo do analito
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2 Utilizar o sistema

Utilizac&o diaria do sistema

Quando ndo estiver a ser utilizado, o sistema ADVIA Centaur CP e a estacdo de trabalho
devem ficar ligados e no estado Ready para garantir o melhor desempenho do sistema.

» Ligue o sistema, se necessario.

INICIAr O SISTEMA ... pagina 2-3
¢ Inicie a sessdo no sistema.

Iniciar a SeSSA0 NO SISTEMA .....c.veeveeie e pagina 2-3
» Certifique-se de que a gaveta de residuos sélidos esta vazia.

Esvaziar a gaveta de residuos SOIIdOS ...........ccoevreinninneniiciieene pagina 2-13
» Certifique-se de que o recipiente de residuos liquidos esta vazio.

Esvaziar o recipiente de residuos liquidos ..........ccceevereivieierieinennene. pagina 2-16
» Certifique-se de que foram colocadas no sistema pontas suficientes

para processar todas as analises.

Colocar pontas de amMOSEIaS........cc.eveiveieeierese e e pagina 2-10
» Certifique-se de que foram colocadas no sistema cuvetes suficientes

para processar todas as analises.

AICIONAT CUVETES ......eouiiiiieiiiieiiete ettt pagina 2-12
«  Certifique-se de que foram colocados no sistema solugéo de lavagem

1 e 4gua desionizada suficientes para processar todas as analises.

Esvaziar e reabastecer os recipientes de agua desionizada e de solugdo de lavagem 1

pagina 2-14
» Certifique-se de que foram colocados no sistema reagentes acido e

de base suficientes para processar todas as analises.

Substituir os reagentes &cido e de base (R1 € R2) ......ccovvveveviciiciennns pagina 2-8
» Certifique-se de que foram colocados no sistema reagentes primarios

suficientes para processar todas as analises.

Colocar embalagens de reagentes primarios.........cccceeevvevveiveveerennenn, pagina 2-18
» Certifique-se de que foram colocados no sistema reagentes auxiliares

suficientes para processar todas as analises.

Colocar embalagens de reagentes auXiliares.........ccocceoeeercerieereeneennne. pagina 2-22
» Certifique-se de que existem calibracdes validas para todos 0s reagentes.

Fluxo de trabalho para processar calibradores............cccccoevevveveieninnnnnn, pagina 3-9
» Certifique-se de que foi processado todo o material de controlo necessério.

Fluxo de trabalho para processar amostras de controlo de qualidade.. pagina 3-19
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Coloqgue as amostras nos respectivos suportes.
Colocar amostras nos suportes das amostras .........cccceeveveveereereereeens pagina 2-27
Coloque os suportes no compartimento de amostras.
Colocar suportes de amostras N0 SIStEMA.........cceovevrerereienirenieieeiens pagina 2-29
Atribua ensaios as amostras com perfil, individualmente ou com o LIS.
Programar amostras de dOBNLES.........cccvvevieeriverieesiee e e e pagina 2-32
Atribua a diluicdo, se necessario.
DilUir Uma @mOSTIa........coveiiiiiiiisieeeee s pagina 2-34
Introduza os dados demogréaficos do doente, se necessario.
Introduzir dados demograficos do doente...........cccceevvveieeieieie e, pagina 2-36
No ecra Results, confirme se todas as amostras estdo no devido lugar
e se as informacdes para cada uma delas estdo correctas.
Ver resumos dos resUltados .........ccveveeieie e pagina 2-37
Inicie o processamento das amostras.
Iniciar 0 processamento de amMOSIIaS.........ccoovevererereeie e pagina 2-37
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Iniciar e parar o sistema

Iniciar o sistema

Execute este procedimento para iniciar o sistema ADVIA Centaur CP e a estacdo
de trabalho.

1. Ligue o computador.

O software do sistema é automaticamente executado. Se necessario, pode também
seleccionar o icone ADVIA Centaur CP no ambiente de trabalho para iniciar o
software.

2. Inicie a sessdo no sistema. Consulte a sec¢ao Iniciar a sessdo no sistema, pagina 2-3.
3. Aguarde até que apareca a area de trabalho.

4. Depois de aparecer a area de trabalho, prima o interruptor de corrente do lado
esquerdo do sistema para o ligar.

5. Aguarde cerca de cinco minutos enquanto o sistema se inicializa.

Iniciar a sessao no sistema

Execute este procedimento para iniciar a sessdo no sistema. Os nomes de utilizador e as
palavras-passe sdo sensiveis a maiusculas e mindsculas.

Existem quatro niveis de seguranca com direitos de acesso do utilizador no sistema
ADVIA Centaur CP. Algumas fung¢des do sistema s estdo disponiveis para utilizadores
com um nivel de seguranga adequado (por exemplo, seleccionar op¢des do sistema,
introduzir comentérios ou editar resultados das analises). Se pretender apenas processar
amostras, pode iniciar a sessdo como “Guest”. Para obter mais informacg6es sobre 0s
direitos de acesso do ADVIA Centaur CP, consulte a sec¢do Sec¢do da ajuda dos ecras do
sistema de ajuda online.

1. Na area de trabalho, seleccione Sign In.
2. Najanela Sign In, introduza o seu nome de utilizador.

3. Introduza a palavra-passe. Se nao tiver uma palavra-passe, seleccione a caixa de
verificacdo Sign in as Guest.

4. Seleccione OK.
O seu nome de utilizador e nivel de seguranca séo apresentados na barra de tarefas.
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Terminar a sessao no sistema

Execute este procedimento para terminar a sess3o no sistema. E importante que termine a
sessdo do sistema no final do seu turno, sobretudo se o seu perfil de utilizador tiver
privilégios alargados.

Na area de trabalho, seleccione Sign In. Aparece a janela Sign In e a sua sessdo é
terminada.

Quando terminar a sessdo, o processamento das amostras em curso sera concluido.
Contudo, um novo utilizador tera de iniciar a sessdo para poder utilizar o sistema.
A janela Sign In permanece apresentada até que um novo utilizador inicie a sesséo.

Sair do sistema

Execute este procedimento para fazer o seguinte:

e sair do software do sistema e reiniciar o software;

» sair do software do sistema para o0 ambiente de trabalho; ou
» sair do software do sistema e encerrar o computador.

A janela Exit permite-lhe criar uma cdpia de seguranca antes de sair do sistema.
1. Na éarea de trabalho, seleccione Exit.

2. No primeiro pedido de confirmacao, onde lhe é perguntado se pretende sair do
software do sistema, seleccione Yes.

3. No segundo pedido de confirmacao, onde lhe € perguntado se pretende fazer uma
cépia de seguranca:

Se pretender. . . Entdo. . .

fazer uma cdpia de seguranga seleccione Yes.

sair sem fazer uma copia de seguranca dos  seleccione No e avance para 0 passo 5.
dados do sistema
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4. Se pretender efectuar uma copia de segurancga do sistema, seleccione uma das
seguintes opcdes:

Se pretender. . . Entdo. . .

fazer uma cdpia de seguranca de: seleccione Troubleshooting.

» todos os resultados
(doentes, calibradores e controlos)

o calibracdes

e curvas de flash

» definicBes (calibrador, controlo, curva padrao)
e definicBes do ensaio

* registo de acontecimentos

» defini¢Bes do sistema

e defini¢cBes do LIS

« definic¢Bes do utilizador

* procedimentos de manutencdo automatizados
* relatorios

* registos do LIS (se a opcéo estiver activada)

e registos internos do software
(com software com capacidade de rastreio)

» calibragdes da sonda do instrumento

fazer uma cdpia de seguranca de: seleccione Settings.
o definicBes

» definicBes do ensaio

» defini¢Bes do sistema

e defini¢cBes do LIS

» definicGes do utilizador

» relatérios

e procedimentos de manutencdo automatizados

* mensagens de erro

» calibragdes da sonda do instrumento

fazer uma copia de seguranca de: seleccione Data Backup.
* todos os resultados

e calibracdo

* registo de acontecimentos

e definicBes

e definicBes do ensaio

* curvas de flash

» definicGes do utilizador
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Se pretender. . . Entdo. . .

fazer uma cdpia de seguranca de todos 0s seleccione All.

elementos mencionados

fazer uma cdlpia de seguranca para um seleccione a caixa de verificacao
CD-ROM e ndo para o directdrio especificado Write to CD-ROM .

em System Settings

5. No ultimo pedido de confirmacao:

Se pretender. . . Entdo. . .

sair do software do sistema e encerrar a seleccione Shutdown Computer.
estacdo de trabalho

reiniciar o software do sistema seleccione Restart Software.
sair do software do sistema e aceder ao seleccione Exit to Desktop.

ambiente de trabalho

Desligar o sistema

Quando ndo estiver a ser utilizado, o sistema ADVIA Centaur CP e a estacao de trabalho
devem ficar ligados e no estado Ready para garantir o melhor desempenho do sistema.

Execute este procedimento para desligar o sistema.
1. Certifique-se de que o sistema esta no estado Ready.

2. Se for previsivel que o sistema fique desligado por mais de cinco minutos,
retire os suportes das amostras e guarde as amostras num local apropriado.

3. Se for previsivel que o sistema fique desligado por mais de cinco minutos,
retire os reagentes primarios e auxiliares e guarde-os num local apropriado.

4. Prima o interruptor de corrente do lado esquerdo do sistema.

5. Saia do software do sistema. Quando sair do sistema, escolha a opgéo
Shutdown Computer. Consulte a sec¢do Sair do sistema, pagina 2-4.

086D0019-01, Rev. A



ADVIA Centaur CP Guia do Operador: 2 Utilizar o sistema 2-7

Parar ou interromper O processamento de amostras

Interromper o processamento de amostras
Execute este procedimento para interromper momentaneamente a sonda de amostras.

1. Naarea de trabalho, seleccione o compartimento de amostras. Aparece o ecrd Sample
Compartment.

2. Seleccione o botdo Pause.

Terminada a ac¢do em curso, a sonda de amostras para de se mover. A sonda de
reagentes continua a funcionar e todas as amostras que ja tenham sido distribuidas sdo
processadas.

Parar o processamento de amostras

Execute este procedimento para parar a sonda de amostras e a sonda de reagentes.
Durante o processamento das amostras, o0 botdo Start muda para um botéo Stop.
Na area de trabalho, seleccione o botdo Stop. O botdo muda para um botdo Start.

Terminada a ac¢do em curso, a sondas de amostras e a sonda de reagentes param de se
mover. As amostras em processamento, as quais ja foram adicionados todos os reagentes,
sdo concluidas e os resultados sdo gerados.

Alterar a palavra-passe

Execute este procedimento para alterar a sua palavra-passe.

Na area de trabalho, seleccione Setup.

Seleccione o separador Users.

Seleccione o seu nome de utilizador.

Seleccione Change Password. Aparece a janela Change Password.
Introduza a palavra-passe antiga (ou actual).

Introduza a nova palavra-passe.

Introduza novamente a nova palavra-passe e seleccione Save.

© N o o &~ w N oPE

Seleccione Close para regressar a area de trabalho.
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Gerir 0s consumiveis

Substituir os reagentes acido e de base (R1 e R2)

Execute este procedimento para substituir os reagentes acido e de base (R1 e R2) quando o
volume € insuficiente ou quando terminar o prazo de validade.

A ADVERTENCIA

Evite o contacto dos reagentes acido e de base com a pele e os olhos. Os reagentes acido
e de base sdo irritantes para a pele. Utilize proteccdo adequada para os olhos, rosto e pele,
incluindo luvas, 6culos de proteccéo e bata de laboratério. No caso de contacto com os
olhos, lave-os imediatamente com agua abundante e procure assisténcia médica. Em caso
de acidente ou se ndo se sentir bem, procure assisténcia médica (se possivel, mostre a
etiqueta do frasco e a Folha de Dados de Seguranca). No caso de ingestao acidental do
reagente, consulte imediatamente um médico.

A PRECAUGAO

N&o utilize reagentes que ndo sejam do ADVIA Centaur CP. A utilizacio de reagentes
gue ndo sejam do ADVIA Centaur CP pode originar resultados erréneos.

A PRECAUGAO

N&o execute este procedimento enquanto o0 sistema estiver a processar amostras.
O sistema para o processamento das amostras e as analises em curso nao sdo concluidas.

Para controlar o nimero de lote e obter o melhor desempenho dos reagentes, substitua
ambos os reagentes ao mesmo tempo. Os reagentes acido e de base séo para uso exclusivo
no diagnostico in vitro. Utilize o reagente acido e o reagente de base dentro do prazo de
validade indicado na etiqueta do frasco ou até 28 dias consecutivos ap6s a colocacao do
reagente no sistema.
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1 Porta do compartimento dos reagentes acido e de base
2 Frasco do reagente acido (R1)
3  Frasco do reagente de base (R2)

Levante a porta do compartimento dos reagentes acido e de base.
Retire os frascos de reagente antigos.
Elimine o reagente remanescente num recipiente apropriado.

Elimine os frascos de reagente antigos num recipiente apropriado.
N&o misture os reagentes dos frascos de reagente &cido e de base utilizados.

Escreva a data actual no espac¢o fornecido em cada novo frasco.

A PRECAUCAO

Certifique-se de que os frascos dos reagentes acido e de base estdo instalados nas posi¢oes
correctas. Se estiverem invertidos, a reac¢cdo quimioluminescente ndo ocorrera
correctamente.
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6.

Retire as tampas e cologue 0s novos frascos no compartimento com o frasco
de reagente acido (R1) do lado esquerdo e o frasco de reagente de base (R2) do
lado direito.

Baixe a porta do compartimento dos reagentes acido e de base. Certifique-se de que 0s
sensores acido e de base estéo dentro dos frascos.

Colocar pontas de amostras

Execute este procedimento para adicionar novas pontas ao sistema.

A PRECAUCAO

Na&o reutilize pontas de amostras nem cuvetes. A reutilizacdo de pontas de amostras e de
cuvetes pode originar resultados erréneos.

A PRECAUCAO

N&o abra uma gaveta de pontas activa, com o LED verde aceso por cima da pista,
enquanto o sistema estiver em processamento. Recolha os suportes de pontas na gaveta
utilizando o ecra Tip Drawer e espere até que o LED fique neutro antes de abrir a gaveta
de pontas. A abertura de uma gaveta de pontas enguanto o sistema estiver em
processamento e o LED verde aceso pode causar a perda de resultados ou danos
mecanicos no sistema.

Para obter mais informac6es sobre os LEDs na cobertura do instrumento, consulte a
seccao Cddigo de cores dos LEDs, pagina 1-4.

Recolher os suportes de pontas antigos na area de trabalho

1.

3.
4.

Na area de trabalho, seleccione a gaveta de pontas apropriada. Aparece o ecra
Tip Drawer.

Do lado esquerdo do ecrd Tip Drawer, seleccione a posi¢do dos suportes de pontas que
pretende substituir.

Seleccione Withdraw Tray.

Seleccione Close para regressar a area de trabalho.

Colocar os novos suportes de pontas

1.
2.
3.

Abra a gaveta de pontas.
Retire os suportes de pontas antigos e elimine-0s num recipiente adequado.

Abra uma nova embalagem de suportes de pontas:

a. Retire a banda do conjunto de suportes de pontas.
b. Separe os suportes.

c. Guarde os suportes remanescentes.
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4. Cologque um sé suporte de pontas em cada posicdo da gaveta dos suportes de pontas.

6.
7.

Certifique-se de que todas as pontas cabem na gaveta e de que a chave de cada suporte
estd na posicdo correcta.

Retire a cobertura do suporte de pontas e elimine-a.

Feche a gaveta de pontas.

Atribuir os novos suportes de pontas na area de trabalho

1.

Na area de trabalho, seleccione a gaveta de pontas apropriada. Aparece o ecra
Tip Drawer.

Do lado esquerdo do ecra Tip Drawer, seleccione a posi¢do dos novos suportes de
pontas recentemente colocados.

Seleccione Set All para assinalar todas as posicdes de pontas no suporte como cheias.

NOTA: A medida que o sistema vai utilizando pontas de amostras, o sistema mantém
um registo da remogdo das pontas. As posices de pontas cheias serdo apresentadas a
azul e as vazias a branco. Contudo, tera de assinalar as posi¢fes de pontas vazias se
carregar um suporte ao qual faltem pontas.

Se necessario, seleccione posi¢des de pontas individuais no diagrama para assinalar
essa posi¢do como vazia. Concluido este procedimento, as posi¢des de pontas
assinaladas como cheias no diagrama do suporte de pontas deverdo corresponder as
pontas colocadas no sistema. Pode seleccionar pontas individuais ou arrastar o dedo
ou o rato na diagonal sobre vérias posi¢Oes para seleccionar uma area.
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* Aposicdo do suporte de pontas superior corresponde ao suporte de pontas na parte
de trés da gaveta.

» Aposicdo do suporte de pontas inferior corresponde ao suporte de pontas na parte
da frente da gaveta.

5. Seleccione Assign Tray.

6. Seleccione Close para regressar a area de trabalho.

Adicionar cuvetes

Execute este procedimento para adicionar novas cuvetes ao sistema. Pode encher o
receptaculo de colocacdo de cuvetes a qualquer altura, mesmo enquanto o sistema estiver
a processar amostras. O receptaculo de colocagéo de cuvetes pode conter até 400 cuvetes
ou dois sacos de cuvetes. Ndo encha demasiado o receptaculo de colocagdo de cuvetes.

A PRECAUCAO

N&o reutilize pontas de amostras nem cuvetes. A reutilizacdo de pontas de amostras e de
cuvetes pode originar resultados erréneos.

1. Coloque as cuvetes no receptaculo de colocacao de cuvetes.

2/
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2. Se o sistema detectar a falta de cuvetes, reinicie o carregador de cuvetes depois de ter
colocado as cuvetes.

a. Na area de trabalho, seleccione o botdo de estado Supplies.
b. Seleccione Restart Cuvette Loader.
c. Seleccione Close.

Esvaziar a gaveta de residuos solidos

Execute este procedimento para esvaziar a gaveta de residuos sélidos, que recolhe pontas
de amostras e cuvetes usadas. A gaveta de residuos sélidos pode conter residuos de

400 analises. O sistema ndo permitird a programacéo de novas analises enquanto ndo
houver espaco suficiente na gaveta de residuos solidos para conter os residuos sélidos
gerados.

Esvazie a gaveta de residuos sélidos no inicio de cada dia e antes de uma utilizacdo
prolongada. Muito embora seja possivel esvaziar a gaveta de residuos s6lidos enquanto o
sistema processa as amostras, evite uma situagdo de potencial risco bioldgico esvaziando a
gaveta de residuos sélidos com o sistema no estado Ready.

RISCO BIOLOGICO

Utilize equipamento de proteccdo pessoal. Observe as precaucfes universais.
Consulte o Anexo A, Informagdes de segurancga para conhecer as precaucées
recomendadas para a utilizacdo de materiais que constituam risco bioldgico.

A PRECAUCAO

N&o reutilize pontas de amostras nem cuvetes. A reutilizacdo de pontas de amostras e de
cuvetes pode originar resultados erréneos.

1. Certifique-se de que o sistema esta no estado Ready.

086D0019-01, Rev. A



ADVIA Centaur CP Guia do Operador: 2 Utilizar o sistema 2-14

2. Retire a gaveta de residuos sélidos do sistema segurando-a pela pega e puxando-a.

Elimine o contelido da gaveta num recipiente apropriado.
\olte a colocar a gaveta de residuos sélidos.
Na &rea de trabalho, seleccione o bot&o de estado Waste.

Seleccione Solid Waste Emptied.

N oo g &~ w

Seleccione Close.

Esvaziar e reabastecer os recipientes de agua desionizada
e de solucéo de lavagem 1

Pode adicionar agua desionizada e solucdo de lavagem 1 a qualquer altura, mesmo
enquanto o sistema estiver a processar amostras. Os recipientes sdo semelhantes e podem
ser distinguidos pela cor das tampas. O recipiente de residuos liquidos tem uma tampa
vermelha, o recipiente de agua desionizada tem uma tampa branca e o recipiente de
solucdo de lavagem 1 tem uma tampa azul.
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Ligacao do sensor do recipiente de residuos liquidos

Suporte do sensor e da tubagem do recipiente de residuos liquidos
Ligacdo das tubagens da dgua desionizada e da solucédo de lavagem 1
Conector dos sensores da agua desionizada e da solugéo de lavagem 1
Recipiente de residuos liquidos

Recipiente de agua desionizada

Recipiente de solucéo de lavagem 1

N o oA WN P
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Esvaziar os recipientes de agua desionizada e de solucéo de
lavagem 1

1. Certifique-se de que o sistema esta no estado Ready.

2. Desligue o recipiente do sistema:

a. Desligue a tubagem do recipiente e cologue-a sobre uma gaze ou lenco de papel
sem fibra de algod&o para absorver as gotas.

b. Desligue o sensor do recipiente.
c. Retire a tampa do recipiente.

3. Elimine o fluido num recipiente apropriado.
4. Reabasteca o recipiente.

5. \olte a instalar o recipiente:
a. \olte a colocar a tampa no recipiente.
b. Coloque o recipiente no devido lugar.
c. Ligue atubagem ao recipiente.
d. Ligue o sensor ao recipiente.

Reabastecer os recipientes de agua desionizada e de solucao
de lavagem 1

Os recipientes de agua desionizada e de solucdo de lavagem 1 ndo tém de ser desligados
do sistema para Ihes adicionar mais fluido.

1. Retire a tampa do recipiente.
2. Deite mais fluido para dentro do recipiente.

3. \olte a colocar a tampa.

Esvaziar o recipiente de residuos liquidos

O sistema avisa-0 quando os residuos liquidos atingirem um nivel elevado. Quando este
aviso aparecer, existe ainda um volume suficiente por utilizar, de modo a poder concluir as
analises em processamento no anel de incubacao.
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Esvazie o recipiente de residuos liquidos no inicio de cada dia e antes de uma utilizagdo
prolongada. Muito embora seja possivel esvaziar o recipiente de residuos liquidos
enguanto o sistema processa as amostras, evite uma situacdo de potencial risco biolégico
esvaziando o recipiente de residuos liquidos com o sistema no estado Ready. Certifique-se
de que o sistema esta no estado Ready.

RISCO BIOLOGICO

Utilize equipamento de proteccdo pessoal. Observe as precaucfes universais.
Consulte o Anexo A, Informagdes de seguranca para conhecer as precaucdes
recomendadas para a utilizacdo de materiais que constituam risco bioldgico.
1. Desligue o recipiente do sistema:

a. Desligue a tubagem do recipiente e cologue-a sobre uma gaze ou lenco de papel
sem fibra de algod&o para absorver as gotas.

b. Desligue o sensor do recipiente.
c. Retire a tampa do recipiente.

2. Elimine os residuos num recipiente apropriado.

3. \olte a instalar o recipiente:
a. \olte a colocar a tampa no recipiente.
b. Cologue o recipiente no devido lugar.
c. Ligue atubagem ao recipiente.
d. Ligue o sensor ao recipiente.

Monitorizar e gerir os volumes dos reagentes

O inventario dos reagentes primarios é expresso em numero de analises. O inventario dos
reagentes auxiliares, diluentes e solugdes de lavagem auxiliares é expresso em mililitros.

NOTA: Nao adicione reagentes as embalagens de reagentes. Cada embalagem de reagente
contém reagente suficiente para processar um numero de analises previamente
determinado. Sempre que o sistema aceder a uma embalagem de reagente, o inventario do
reagente regista a quantidade de reagente utilizado. O sistema néo reconhece fluidos
adicionais colocados numa embalagem de reagente.

Se tiver vérios sistemas no seu laboratdrio, registe as seguintes informacdes antes de
passar uma embalagem de reagente de um sistema para outro:

* 0 numero de analises remanescentes numa embalagem de reagente primario
» 0 volume remanescente numa embalagem de reagente auxiliar

» as informacdes de estabilidade apresentadas na janela Reagent and Calibration
Stability
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Quando colocar os reagentes noutro sistema, introduza estas informag6es nos campos
apropriados dos ecrds Primary Reagent ou Ancillary Reagent.

Colocar embalagens de reagentes primarios

Execute este procedimento para colocar embalagens de reagentes primarios.

NOTA: Para garantir a melhor produtividade do sistema, evite manter a porta do
compartimento dos reagentes aberta por mais de cinco minutos consecutivos.

ADVERTENCIA DE LASER

Na&o olhe directamente para o feixe de laser nem para o seu reflexo numa
superficie brilhante. Essa acc¢do pode originar lesdes nos olhos. Consulte 0 Anexo A,
Informacdes de segurancga para obter mais informagoes.

1. Abraa porta do compartimento dos reagentes. Aparece o ecra Primary Reagent.

>
>

2. Cologue as embalagens de reagentes primarios. Para cada embalagem, execute o
seguinte procedimento:

A PRECAUGAO

Certifique-se de que as embalagens de reagente estdo niveladas e correctamente
colocadas. As embalagens de reagente que ndo estejam niveladas ou correctamente
colocadas podem provocar uma paragem do sistema.

a. Agite a embalagem para pré-misturar os reagentes. Consulte 0 Anexo C,
Informacdes sobre reagentes para obter mais informacgdes sobre como manusear
0s reagentes. Alguns reagentes devem ser vigorosamente agitados antes de serem
colocados. Siga os procedimentos descritos nas instrucdes de utilizacdo do ensaio.
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b. Seleccione uma posicdo para a embalagem de reagente.

A predefinicdo do sistema € colocar os reagentes da esquerda para a direita. Para
alterar a posicéo utilizada na colocacdo, seleccione uma nova posi¢ao no ecrd
Primary Reagent. Os nimeros das posi¢Ges sdo anotados na porta do
compartimento dos reagentes. N&o é possivel seleccionar uma posi¢cdo com uma
embalagem ja colocada, mesmo que o sistema ndo reconheca a embalagem de
reagente.

Quando a posicao se tornar activa e estiver pronta a aceitar uma embalagem de
reagente, o LED verde por cima da posicao pisca. O LED por cima da posicdo tem
de indicar que a posicao esta activa para que o reagente seja reconhecido.
Consulte a seccdo Codigo de cores dos LEDs, pagina 1-4.

c. Puxe o suporte do reagente na sua direccéo.

d. Cologue a embalagem no suporte do reagente, comecando pela extremidade da
embalagem que tem o c6digo de barras.
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e. Certifique-se de que a ranhura na embalagem do reagente encaixa correctamente
na saliéncia do suporte do reagente.
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f.  Empurre o suporte do reagente de volta ao lugar.
O cdédigo de barras de cada reagente é lido quando o respectivo suporte estiver no
devido lugar.

3. Depois de colocar a embalagem de reagente, prima suavemente na parte de cima da
embalagem para se certificar de que esta bem assente no respectivo suporte.

4. Confirme os detalhes do reagente e edite o respectivo volume no ecra Primary
Reagent, caso a embalagem tenha sido utilizada noutro sistema.

5. Feche a porta do compartimento dos reagentes. O ecrd Primary Reagent fecha-se.

Retirar embalagens de reagentes primarios

A PRECAUCAO

N&o retire uma embalagem de reagente activa, com o LED verde aceso por cima da pista,
enquanto o sistema estiver em processamento. Espere até que o LED fique neutro antes de
retirar a embalagem. A remocédo de uma embalagem de reagente enquanto o sistema

estiver em processamento e o LED verde aceso pode causar danos mecanicos no sistema.

Para obter mais informac6es sobre os LEDs na cobertura do instrumento, consulte a
seccdo Cadigo de cores dos LEDs, pagina 1-4.

Execute este procedimento para retirar embalagens de reagentes primarios. Antes de
eliminar um reagente, consulte as instruc@es de utilizacdo do ensaio em causa de modo a
identificar quaisquer adverténcias ou instru¢fes especiais que se possam aplicar.
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NOTA: Para garantir a melhor produtividade do sistema, evite manter a porta do
compartimento dos reagentes aberta por mais de cinco minutos consecutivos.

ADVERTENCIA DE LASER

Na&o olhe directamente para o feixe de laser nem para o seu reflexo numa
superficie brilhante. Essa ac¢do pode originar lesdes nos olhos. Consulte 0 Anexo A,
Informacdes de seguranca para obter mais informacoes.

1. Abraa porta do compartimento dos reagentes.

e
>

Puxe o suporte do reagente na sua direccao.
Retire a embalagem do reagente do respectivo suporte.

Empurre o suporte do reagente de volta ao lugar.

o > D

Feche a porta do compartimento dos reagentes.

Colocar embalagens de reagentes auxiliares

Execute este procedimento para colocar embalagens de reagentes auxiliares.

NOTA: Para garantir a melhor produtividade do sistema, evite manter a porta do
compartimento dos reagentes aberta por mais de cinco minutos consecutivos.

1. Cologue as embalagens de reagentes auxiliares num suporte de reagentes auxiliares.
Para cada embalagem, execute o seguinte procedimento:

a. Seleccione uma localizacéo para a embalagem.
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b. Cologue a extremidade da embalagem que tem o codigo de barras na direccdo dos
cédigos de barra no suporte.

C.

ADVERTENCIA DE LASER

N&o olhe directamente para o feixe de laser nem para o seu reflexo numa

superficie brilhante. Essa accdo pode originar lesdes nos olhos. Consulte 0 Anexo A,
Informacbes de seguranca para obter mais informacdes.
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2. Abraa porta do compartimento dos reagentes. Aparece o0 ecrd Primary Reagent.
Para aceder ao ecrd Ancillary Reagent, feche o ecrd Primary Reagent e seleccione a
area do reagente auxiliar na area de trabalho.

R
>

A predefinicao do sistema é colocar os suportes dos reagentes da esquerda para a
direita. Para alterar a posic¢do utilizada na colocacdo, seleccione uma nova posi¢éo no
ecrd Ancillary Reagent. Os nimeros das posi¢des sdo anotados na porta do
compartimento dos reagentes.

Quando a posicao se tornar activa e estiver pronta a aceitar um suporte de reagente,

0 LED verde por cima da posicéo pisca. O LED por cima da posi¢édo tem de indicar
que a posicao esta activa para que os reagentes sejam reconhecidos. Consulte a secgdo
Cadigo de cores dos LEDs, pagina 1-4.
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3. Cologue o suporte de reagentes auxiliares na area do reagente auxiliar até encaixar no
devido lugar.

Coloque a ranhura no suporte de reagentes auxiliares por baixo do rebite na parte
lateral da area do reagente auxiliar. Utilize um movimento continuo. Os cédigos de
barras dos reagentes auxiliares sdo lidos a medida que o suporte é inserido no sistema.
Se 0 suporte parar ou se inverter enquanto estiver a ser inserido, os codigos de barras
podem ndo ser lidos correctamente.

4. Confirme os detalhes do reagente e edite o respectivo volume no ecrd Ancillary
Reagent, caso a embalagem tenha sido utilizada noutro sistema.

5. Feche a porta do compartimento dos reagentes. O ecrd Ancillary Reagent fecha-se.
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Retirar embalagens de reagentes auxiliares

A PRECAUCAO

N&o retire uma embalagem de reagente activa, com o LED verde aceso por cima da pista,
enquanto o sistema estiver em processamento. Espere até que o LED fique neutro antes de
retirar a embalagem. A remocao de uma embalagem de reagente enquanto o sistema

estiver em processamento e o LED verde aceso pode causar danos mecanicos no sistema.

Para obter mais informacges sobre os LEDs na cobertura do instrumento, consulte a
secgdo Codigo de cores dos LEDs, pagina 1-4.

Execute este procedimento para retirar embalagens de reagentes auxiliares. Antes de
eliminar um reagente, consulte as instrucées de utilizagdo do ensaio em causa de modo a
identificar quaisquer adverténcias ou instrucfes especiais que se possam aplicar.

Para retirar um suporte de reagentes auxiliares activo durante o processamento de
amostras, no ecrd Ancillary Reagent, seleccione o botdo de seta na parte inferior da pista.
O botdo de seta de um suporte torna-se activo quando o LED verde por cima da pista esta
aceso sem piscar e a porta do compartimento dos reagentes esté aberta. Depois de
colocado o suporte e fechada a porta do compartimento, o processamento das amostras é
retomado e a seta deixa de estar activa.

NOTA: Para garantir a melhor produtividade do sistema, evite manter a porta do
compartimento dos reagentes aberta por mais de cinco minutos consecutivos.

ADVERTENCIA DE LASER

N&o olhe directamente para o feixe de laser nem para o seu reflexo numa
superficie brilhante. Essa accao pode originar lesdes nos olhos. Consulte 0 Anexo A,
Informacdes de seguranca para obter mais informacoes.

1.
2.
3.

Abra a porta do compartimento dos reagentes.
Puxe o suporte de reagentes auxiliares para fora do compartimento dos reagentes.

Retire a embalagem do reagente do suporte de reagentes auxiliares. Se ainda restarem
reagentes no suporte, volte a coloca-lo no compartimento.

Feche a porta do compartimento dos reagentes.

086D0019-01, Rev. A



ADVIA Centaur CP Guia do Operador: 2 Utilizar o sistema 2-27

Processamento de amostras

Colocar amostras nos suportes das amostras

No sistema ADVIA Centaur CP, podem ser utilizados varios tipos de recipientes para
colheita e colocagdo de amostras (tubos de amostras). Consulte o Anexo D, Especificacfes
para obter mais informacdes sobre os tipos de tubos disponiveis no sistema.

Coloque a etiqueta com o cédigo de barras apropriado no tubo que contém a amostra do
doente. Consulte 0 Anexo D, Especificacdes para obter mais informacGes sobre como
determinar o volume de amostra necessario.

RISCO BIOLOGICO

Utilize equipamento de proteccdo pessoal. Observe as precaugfes universais.
Consulte o Anexo A, Informagdes de seguranca para conhecer as precaucdes
recomendadas para a utilizagdo de materiais que constituam risco bioldgico.

1. Posicione a etiqueta com o cddigo de barras na vertical no tubo de amostras, a cerca de
2 c¢cm (0,8 pol.) do topo.
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2. Desloque o selector do tipo de tubo no suporte até a posi¢do correcta correspondente
aos tubos de amostras que esta a colocar no suporte. As atribuicdes da seleccéo do
tubo séo feitas durante a configuracéo do sistema. Consulte 0 Guia de Configuracdo
do ADVIA Centaur CP para obter mais informac@es sobre a definigdo de atribui¢des
de tubos. Consulte 0 Anexo D, Especificaces para obter mais informacdes sobre 0s
tipos de tubos disponiveis no sistema.

||

W

[T TII

I
L—

1 Suporte de amostras
2 Tubo de amostra
3 Selector do tipo de tubo

3. Cologue os tubos de amostras no suporte.

4. Certifique-se de que s6 existe um tipo de tubo de amostras no suporte e de que 0
selector do tipo de tubo esta correctamente posicionado para esse tipo de tubo.
Certifique-se de que as etiquetas com os codigos de barras estdo claramente visiveis
por cima ou por baixo das ranhuras no suporte.

A PRECAUGAO

N&o coloque tubos de amostras com tampa no compartimento das amostras. Certifique-se
de que todas as tampas séo removidas dos tubos de amostras antes de colocar o suporte no
sistema. Se deixar tampas nos tubos, pode causar danos mecanicos no sistema.
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Colocar suportes de amostras no sistema

& ADVERTENCIA DE LASER

N&o olhe directamente para o feixe de laser nem para o seu reflexo numa
superficie brilhante. Essa ac¢do pode originar lesdes nos olhos. Consulte 0 Anexo A,
Informacdes de seguranca para obter mais informacoes.

1. Abraa porta do compartimento das amostras.

A predefinicdo do sistema € colocar os suportes de amostras da esquerda para a
direita. Para alterar a pista utilizada na colocagéo, seleccione uma nova pista no ecra
Sample Compartment. Os nimeros das pistas sdo anotados na porta do compartimento
das amostras. Nao é possivel seleccionar uma pista com um suporte ja colocado,
mesmo gue o sistema néo reconheca o0 suporte de amostras.

Quando a pista se tornar activa e estiver pronta a aceitar um suporte de amostras,

o LED verde por cima da pista pisca. O LED por cima da pista tem de indicar que a
pista esta activa para que o suporte de amostras seja reconhecido. Consulte a seccdo
Cadigo de cores dos LEDs, pagina 1-4.
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2. Cologue o suporte de amostras na pista apropriada. Utilize um movimento continuo.
Os cadigos de barras das amostras sdo lidos a medida que o suporte é inserido no
sistema. Se o suporte parar ou se inverter enquanto estiver a ser inserido, os cddigos
de barras podem néo ser lidos.

3. Certifique-se de que o suporte de amostras é inserido correctamente e fica bloqueado
no devido lugar. Se o suporte de amostras for inserido correctamente, é possivel ouvir
e sentir quando ele encaixa no devido lugar.

As amostras colocadas na pista STAT sdo automaticamente designadas por amostras
STAT. A pista STAT predefinida é a 7.

4. Feche a porta do compartimento das amostras.
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Retirar suportes de amostras do sistema

A PRECAUCAO

N&o retire um suporte de amostras activo, com o LED verde aceso por cima da pista,
enquanto o sistema estiver em processamento. Espere até que o LED fique neutro antes de
retirar o suporte. A remocéao de um suporte de amostras enquanto o sistema estiver em
processamento e o LED verde aceso pode causar danos mecanicos no sistema.

Para obter mais informacges sobre os LEDs na cobertura do instrumento, consulte a
secgdo Codigo de cores dos LEDs, pagina 1-4.

& ADVERTENCIA DE LASER
N&o olhe directamente para o feixe de laser nem para o seu reflexo numa
superficie brilhante. Essa accdo pode originar lesdes nos olhos. Consulte 0 Anexo A,
Informac0des de seguranca para obter mais informacdes.

1. Abraa porta do compartimento das amostras.

2. Segure o suporte de amostras pela pega e retire-o do compartimento.

3. Feche a porta do compartimento das amostras.
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Programar amostras de doentes

Quando solicita uma andlise de racio, o sistema programa automaticamente todos os
ensaios definidos como parte do racio. Os ensaios componentes ndo séo apresentados no
ecra Sample Compartment, sendo mostrada apenas a analise de récio.

Se solicitar uma andlise de racio e também um ensaio que faca parte da analise de racio, o
sistema s6 executa esse ensaio uma vez. O resultado do ensaio aparece no relatério como
parte do resultado do racio e também de forma independente.

Se tiver definido uma analise de reflexo para um ensaio, S0 podera retirar as amostras
analisadas com esse ensaio depois de concluido o processamento.

Programar amostras através do ecrd Sample Compartment

1.

2
3.
4

Na area de trabalho, seleccione o compartimento de amostras.
Seleccione o suporte de amostras.
Seleccione uma amostra.

Seleccione o tipo de amostra alternando o botdo de seleccdo de amostras.

A predefinicdo é uma amostra de doente de rotina (smp). Se pretender que a amostra
seja processada antes das amostras de rotina, seleccione stat. Se a amostra for um
calibrador, seleccione cal. Se a amostra for um controlo, seleccione ctrl.

NOTA: As amostras colocadas na pista STAT sdo automaticamente designadas por
amostras STAT.

Seleccione o campo Sample ID. As amostras sdo numeradas de 1a12. O nimero 1 é a
amostra situada na parte de tras do compartimento das amostras e o nimero 12 é a
amostra situada na parte da frente do compartimento das amostras.

Se o ID da amostra ndo tiver sido introduzido através de uma etiqueta de codigo de
barras no tubo da amostra, introduza o SID e prima Enter.

Pode introduzir o ID da amostra manualmente ou através do leitor de codigos de
barras portétil.

O ID da amostra pode ter até 17 caracteres alfanuméricos. Nao utilize o simbolo % no
ID da amostra. E possivel definir um ID de amostra minimo e maximo para o seu
laboratério. Para obter mais informaces, consulte o Guia de Configuracdo do
ADVIA Centaur CP .

Seleccione o0s ensaios ou os perfis a processar com a amostra.

Seleccione Close.
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Programar uma lista de trabalho no separador Results
Pode criar uma lista de trabalho antes de colocar as amostras no sistema.
1. Na area de trabalho, seleccione Results.

2. Seleccione o separador Results.

Seleccione Schedule Worklist.

Introduza um ID de amostra.

a &~ w

Introduza os dados demogréaficos do doente da amostra. Consulte a Seccéo da ajuda
dos ecrés do sistema de ajuda online para obter mais informacdes.

Introduza o factor de diluicéo offline, se houver.
Seleccione 0s ensaios a processar com a amostra.

Seleccione Next para adicionar outra entrada a lista de trabalho.

© ® N o

Seleccione OK para terminar a introducéo da lista de trabalho.

10. Seleccione Close.
Programar uma lista de trabalho utilizando o LIS

Se as ordens forem automaticamente transferidas a partir do LIS

Se uma lista de trabalho for automaticamente transferida a partir do LIS, as ordens sdo
adicionadas ao separador Results. E possivel transferir do LIS todas as informacdes
necessarias para processar a ordem. O estado da ordem € to do. Quando as amostras sdo
detectadas no sistema, o estado da ordem muda para placed. N&o estdo disponiveis
diluicGes solicitadas pelo utilizador para amostras programadas utilizando o LIS.

Na area de trabalho, seleccione Start para processar as ordens solicitadas.

Se as ordens forem transferidas manualmente
1. Na éarea de trabalho, seleccione Results.
2. Seleccione o separador Results.

3. Seleccione Download Orders.
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Introduzir amostras urgentes (STAT)

Quando colocar uma amostra programada como urgente (STAT) no compartimento das
amostras, o sistema processa-a antes das amostras de rotina.

Existem trés opcGes para assinalar uma amostra como urgente (STAT).

» Defina uma pista como a pista STAT. Qualquer amostra colocada nessa pista é
automaticamente assinalada como urgente (STAT). A pista STAT predefinida é a 7.
Consulte o Guia de Configuracao do ADVIA Centaur CP para obter mais
informac0es.

» Seintroduzir o ID da amostra manualmente, pode utilizar o botéo de seleccéo
da amostra junto do ID da amostra no ecrd Sample Compartment para assinalar
uma amostra individual como urgente (STAT). Para assinalar uma amostra como
urgente (STAT), seleccione a amostra e prima o botdo de selec¢do da amostra até
aparecer stat.

* Seo ID da amostra for obtido por leitura, pode utilizar o botdo STAT na é&rea Loading
para assinalar uma amostra como urgente (STAT). Para assinalar uma amostra como
urgente (STAT), seleccione a amostra e seleccione o botdo STAT.

Diluir uma amostra

O sistema ADVIA Centaur CP disponibiliza op¢6es de diluicdo automaticas e solicitadas
pelo utilizador.

As opcdes de diluicdo automaticas, tais como a diluicdo e repeticdo da analise de amostras
com resultados superiores a um limite de concentracdo especificado, e os perfis de
diluicdo, que programam automaticamente varias diluicdes para um ensaio, sdo definidos
para um ensaio especifico no ecrd do ensaio. Consulte o Guia de Configuracao do
ADVIA Centaur CP para obter mais informacdes.

Se diluiu a amostra offline, deve introduzir o factor de diluicdo offline antes de seleccionar
qualquer ensaio no ecrd Sample Compartment. Depois de seleccionar um ensaio, ndo é
possivel definir diluicdes offline para a amostra.

Se programar um perfil de diluicdo para a amostra, ndo é possivel alterar os factores
de diluicdo.

N&o estdo disponiveis dilui¢des solicitadas pelo utilizador para amostras programadas
utilizando o LIS.

Tem de diluir todas as amostras com o diluente do ADVIA Centaur CP especificado para
cada ensaio. O soro fisiologico ou a albumina comercial ndo sdo diluentes aceitaveis para
os ensaios do ADVIA Centaur CP. Consulte a Secgédo dos ensaios do sistema de ajuda
online para obter informacGes especificas sobre a diluicdo.

Execute este procedimento para ordenar uma diluigdo de amostra.

1. Naarea de trabalho, seleccione o compartimento de amostras.
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2. Seleccione a amostra.
3. Se diluiu a amostra offline:
a. Seleccione Dilute.
b. Introduza o factor de diluicdo na area Offline. O botdo Undiluted muda para
mostrar o factor de diluicdo offline no formato 1:X.
c. Seleccione Close Dilutions.
4. Na area Assay Selection, seleccione os ensaios a executar com a amostra.
Se for definida uma diluicdo offline, alguns ensaios tornam-se indisponiveis.
5. Seleccione Dilute.
6. Na area Selected Requirements, seleccione o ensaio.
7. Paraexecutar diluicdes solicitadas pelo utilizador, seleccione entre os factores de
diluigdo disponiveis.
8. Determine se também ir4 executar a amostra sem uma diluicdo online:
Se pretender. . . Entdo. . .
executar apenas amostras diluidas anule a seleccdo do botdo Undiluted.

Se tiver diluido a amostra offline, este
botdo mostrara o factor de diluicdo offline
introduzido no passo 6.

executar amostras diluidas e uma amostra  seleccione o botdo Undiluted. Se tiver
que ndo tenha sido diluida pelo sistema diluido a amostra offline, este botéo

mostrard o factor de diluigdo offline
introduzido no passo 6.

9.

Seleccione Close Dilutions.

Obter IDs de amostras

Introduzir IDs de amostras néo captados pelo leitor de codigos
de barras

Execute este procedimento para obter os IDs das amostras colocados no ultimo suporte de
amostras a ser retirado do sistema (por exemplo, se o suporte tiver sido retirado para
introduzir manualmente codigos de barras ilegiveis). Seleccione o botdo Recall para ver a
lista de IDs de amostras do ultimo suporte retirado.

As informagdes lidas pelo sistema tém sempre preferéncia sobre as que sdo introduzidas
manualmente. Por exemplo:

O utilizador introduz manualmente um cddigo de barras previamente ilegivel,
mas escreve mal a informacdo.

Depois, o sistema Ié o cddigo de barras correctamente.
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A informacdo lida pelo sistema é mantida e a informacao introduzida pelo utilizador
é eliminada.

Na area de trabalho, seleccione o compartimento de amostras.

Seleccione Recall.
O indicador de pista foca a pista de onde foi retirado o Gltimo suporte.

Aparece a janela Recall. Sdo apresentados todos os IDs de amostras lidos ou
introduzidos relativamente ao Gltimo suporte a ser retirado.

Introduza os 1Ds que faltarem no campo apropriado.

\olte a colocar o suporte de amostras. A janela Recall fecha-se automaticamente.
A informacdo introduzida funde-se com as leituras antigas e novas.

No ecrd Sample Compartment, seleccione Close.

Introduzir dados demograficos do doente

Pode introduzir comentarios relativamente a uma amostra de doente, por exemplo
“0 soro estd hemolisado” ou “o doente ndo estava em jejum”.

A introducdo de dados demogréaficos do doente € opcional. Pode introduzir dados
demograficos do doente nas seguintes alturas:

guando programar amostras na lista de trabalho
guando programar amostras através do ecrd Sample Compartment
depois de criar a lista de trabalho

durante o processamento das amostras

Execute este procedimento para introduzir dados demogréaficos do doente.

1.

2
3
4.
5

o

Na area de trabalho, seleccione o compartimento de amostras.
Seleccione um suporte de amostras.

Seleccione uma amostra.

Seleccione Patient.

Introduza os dados demograficos. Consulte a Sec¢do da ajuda dos ecrés do sistema de
ajuda online para obter mais informacdes.

Seleccione OK.

Seleccione Close.
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Iniciar o processamento de amostras

Depois de todas as amostras terem sido colocadas e de ter introduzido todas as
informac6es necessarias no sistema, pode iniciar o processamento das amostras.

1. Na area de trabalho, seleccione Start.
2. Seleccione OK,

O estado de todas as amostras muda de Placed para Pending. Fica programado um lugar
no anel e é indicada uma hora para a conclusdo dos resultados. Consulte a Sec¢éo da ajuda
dos ecrés do sistema de ajuda online para obter mais informacdes.

Se 0 modo Sample Optimization estiver definido como Whole Bay, o sistema repde todas
as prioridades de amostras quando adicionar mais amostras ao compartimento.

As amostras existentes que ainda ndo tenham sido processadas podera ser atribuida uma
nova hora para a apresentacdo dos resultados. Desta forma, garante-se que as amostras
urgentes (STAT) recém-colocadas recebem prioridade maxima.

Gerir os resultados

Ver resumos dos resultados

Execute este procedimento para ver um resumo de todos os resultados das amostras de
doentes, da calibracdo e do CQ, tais como resultados, RLUs e sinalizadores. Pode também
aceder a diversas fungfes de gestdo dos resultados a partir desta janela.

1. Na area de trabalho, seleccione Results.
2. Seleccione o separador Results.

Aparece uma lista de resultados. Sdo também apresentados os sinalizadores de estado
associados. Consulte a Sec¢do da ajuda dos ecras do sistema de ajuda online para obter
uma lista completa de sinalizadores.

Ver detalhes dos resultados

Execute este procedimento para ver os detalhes dos resultados.
1. Na éarea de trabalho, seleccione Results.

2. Seleccione o separador Results.

3. Seleccione um registo.

4. Seleccione Details.

Estdo disponiveis descricbes pormenorizadas das informagdes fornecidas na Secc¢éo da
ajuda dos ecras do sistema de ajuda online.
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Ver (filtrar) resultados

Execute este procedimento para ver apenas 0s resultados que correspondam a
critérios seleccionados.

Na area de trabalho, seleccione Results.
Seleccione o separador Results.
Seleccione View.

Seleccione um critério de filtragem.

o ~ w npoE

Seleccione OK.

Estdo disponiveis descri¢cbes pormenorizadas dos critérios de seleccdo na Seccdo da ajuda
dos ecras do sistema de ajuda online.

Imprimir resultados

Execute este procedimento para imprimir o resumo ou os detalhes de todos os resultados
ou de resultados seleccionados. Os resultados sdo impressos pela impressora predefinida
no sistema.

1. Naarea de trabalho, seleccione Results.

2. Seleccione o separador Results.

3. Seleccione um registo.

4. Seleccione Print.

5. Seleccione OK.

6. Seleccione Close para regressar a area de trabalho.

Estdo disponiveis descri¢cdes pormenorizadas dos critérios de selecgdo e dos tipos de
relatério na Sec¢do da ajuda dos ecras do sistema de ajuda online.

Eliminar resultados e analises programadas

Execute este procedimento para eliminar resultados. Para eliminar resultados, é necessario
ter o nivel de seguranca apropriado.

1. Na éarea de trabalho, seleccione Results.
2. Seleccione o separador Results.

3. Seleccione um registo.

4. Seleccione Delete.
5

Seleccione OK.
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6. Seleccione Close para regressar a area de trabalho.

Estéo disponiveis descri¢des pormenorizadas dos critérios de selecgdo na Secgdo da ajuda
dos ecras do sistema de ajuda online.

Exportar resultados

Execute este procedimento para exportar resultados para um LIS ou um ficheiro.
Existem os formatos ASTM e CSV.

1. Naarea de trabalho, seleccione Results.
2. Seleccione o separador Results.
Seleccione um registo.

3

4. Seleccione Export.

5. Seleccione LIS ou File.
6

Se pretender exportar para um ficheiro, introduza a respectiva localiza¢do e 0 nome
do ficheiro. Também pode utilizar o botéo File Location para navegar até ao directorio
correcto.

7. Seleccione OK.
8. Seleccione Close para regressar a area de trabalho.

Estdo disponiveis descri¢cbes pormenorizadas dos critérios de seleccdo na Seccao da ajuda
dos ecrés do sistema de ajuda online.

Introduzir comentarios a um resultado

Pode introduzir comentéarios relativamente ao resultado de uma amostra de doente,
por exemplo “o soro esta hemolisado” ou *“o doente ndo estava em jejum.”

1. Na area de trabalho, seleccione Results.
2. Seleccione o separador Results.
Seleccione um registo.

3

4. Seleccione Details.

5. Seleccione Comments.
6

Na janela Comments, introduza um comentario.

E possivel introduzir até trés comentarios. Os comentarios podem ter até

120 caracteres alfanuméricos. O sistema introduz o seu nome de utilizador e a data.
Para introduzir comentérios, é necessario iniciar a sessao no sistema com permissdes
de nivel 2 ou superior.

7. Seleccione Save.
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8. Seleccione Close.

Programar manualmente uma anélise repetida

Execute este procedimento para programar manualmente uma repeticdo para uma analise
concluida. Para obter mais informac@es sobre a configuracao de repetigdes automaticas de
amostras, consulte o Guia de Configuracdo do ADVIA Centaur CP.

1. Na area de trabalho, seleccione Results.

2. Seleccione o separador Results.

3. Seleccione a analise ou as analises que pretende repetir.
4. Seleccione Rerun.
5

Seleccione Close para regressar a area de trabalho.

Anular o estado de espera de um resultado

Se os resultados estiverem em espera para serem verificados antes de serem enviados para
0 LIS, execute este procedimento para anular o estado de espera de um resultado. Quando
o sistema anula o estado de espera de um resultado, este é automaticamente enviado para
um LIS, caso tenha definido no seu sistema a transferéncia automatica dos resultados.

Na area de trabalho, seleccione Results.

Seleccione o separador Results.

Seleccione o resultado em espera que pretende libertar.
Seleccione Details.

Seleccione Release.

Seleccione Close.

N o g &~ b

Seleccione Close para regressar a area de trabalho.

Editar resultados

Execute este procedimento para editar um resultado. Para editar resultados, é necessario
ter o nivel de seguranca apropriado.

1. Na éarea de trabalho, seleccione Results.
2. Seleccione o separador Results.

3. Seleccione um resultado.

4. Seleccione Details.
5

Seleccione Edit.
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9.

Seleccione um resultado.
Introduza um novo valor para o resultado.

Introduza o motivo para a alteragio. E necessario explicar o motivo que levou a
alteracédo do resultado.

Seleccione Change.

10. Seleccione Save.

11. Seleccione Close.

12. Seleccione Close para regressar a area de trabalho.

Introduzir um resultado exterior ao sistema

Execute este procedimento para introduzir o resultado de uma andlise ndo realizada pelo
sistema. As analises exteriores ao sistema sdo tratadas da mesma forma que as analises
efectuadas no sistema e devem ser definidas e programadas antes de ser introduzido um
resultado.

© o N oo g ~ w Db

Na area de trabalho, seleccione Results.
Seleccione o separador Results.

Seleccione uma analise exterior ao sistema.
Seleccione Details.

Seleccione Edit.

Introduza um valor para o resultado da andlise.
Seleccione Change.

Seleccione Save.

Seleccione Close.

10. Seleccione Close para regressar a area de trabalho.

Transferir ordens

Utilize esta funcionalidade para transferir ordens a partir do LIS.

1.
2.
3.

Na area de trabalho, seleccione Results.
Seleccione o separador Results.

Seleccione Download Orders.
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3 Calibracao e controlo de qualidade

Descricdo geral da calibracéao

O sistema ADVIA Centaur CP utiliza uma curva padrdo e uma calibracdo de dois pontos
iniciada pelo operador para calibrar ensaios qualitativos e quantitativos. A curva padréo e
0 método de calibracdo de dois pontos eliminam a necessidade de medir uma curva padréo
completa ou de incluir uma calibracdo sempre que o ensaio for executado. A excepcao a
isto é 0 ensaio da absorcdo de T (T-uptake), que utiliza apenas um ponto de calibracéo.

Desenvolvimento da curva padréo

A curva padréo é estabelecida pela Bayer HealthCare durante o processo de produgéo de
cada nimero de lote de ensaio. S&o executadas curvas padrdo completas nos numeros de
lotes através da medicdo da resposta de RLUSs a varios niveis de concentragao.

As concentracdes padrdo e as RLUs corrigidas definem a forma da curva de um
determinado nimero de lote de ensaio.

A Bayer HealthCare utiliza reagentes de um lote especifico para gerar uma curva

padrdo através da realizacdo do ensaio com padrdes de concentracBes variaveis e em
diferentes sistemas ao longo de varios dias. A curva padréo resultante determina a relacéo
entre os niveis definidos do analito e as RLUs. Estas concentra¢fes e RLUs tornam-se a
curva padrdo especifica do lote e sdo fornecidas como codigos de barras no cartdo da
curva padrdo.

A curva padrdo de um ensaio competitivo tem um declive negativo, indicador de que a
concentracdo do analito é inversamente proporcional a emissao de luz em RLUSs.

nI

A B |

A Emissao de luz (RLUS)
B Concentracao do analito
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A curva padrdo de um ensaio do tipo sanduiche tem um declive positivo, indicador de que
a concentracdo do analito é directamente proporcional a emissdo de luz em RLUs.

nI

A |

A Emissao de luz (RLUS)
B Concentragao do analito

Calibracao de dois pontos

Para minimizar a variabilidade de instrumento para instrumento e a variabilidade devido a
factores ambientais e a idade do reagente, deve ser realizada uma calibracao de dois
pontos a intervalos regulares. O intervalo de calibracéo é especifico de cada ensaio.
Consulte a Seccdo dos ensaios do sistema de ajuda online para obter os intervalos de
calibracéo especificos de cada ensaio.

Para realizar uma calibracéo de dois pontos no sistema, sdo processadas réplicas para dois
calibradores de valor conhecido. Se os calibradores cumprirem os critérios de validade
definidos, o sistema compara a média de RLUs de cada calibrador com a curva padréo e
determina uma férmula especifica do sistema. O sistema ajusta entdo as RLUs observadas
a curva padrdo, de acordo com esta férmula:

RLUs ajustadas = RLUs observadas x declive definido + intercepcéo definida

Quando as amostras dos doentes ou as amostras do controlo de qualidade séo utilizadas
com um ensaio quantitativo, o valor de RLU ajustado € comparado com a concentracdo
correspondente do analito através da curva padrao.
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Os ensaios qualitativos tém um cut-off que é constante para cada nimero de lote de
reagentes. Este cut-off é estabelecido durante o desenvolvimento do produto e baseia-se
em extensos estudos da populacdo. E atribuido um valor de indice de 1,0 & concentragio
do analito associada ao cut-off. Uma curva padrao constituida por 6 a 10 padrdes baseia-se
no valor de RLU relativo ao cut-off. O cut-off ou valor de indice é representado como um
nivel especifico nesta curva padrao.
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A 1 2 3
B >
A Frequéncia
B indice
C Nao reactivo
D Cut-off
E Reactivo

Tal como acontece com 0s ensaios quantitativos, o ensaio é calibrado com dois
calibradores de valor conhecido em réplicas. Se os calibradores cumprirem os critérios de
validade definidos, as RLUs do calibrador sdo comparadas com a curva padrdo e é
determinada uma férmula de correccéo especifica do instrumento. Quando séo realizados
ensaios com amostras de doentes ou de controlo de qualidade, as RLUs detectadas pelo
sistema sdo ajustadas pela formula derivada dos dois calibradores conhecidos.

As RLUs da amostra sdo comparadas com a curva de calibracao e é determinado o valor
de indice associado as RLUs:

» Seovalor de indice for superior ou igual a 1,0, a amostra é considerada reactiva.

* Se o valor de indice for inferior a 1,0, a amostra é considerada ndo reactiva.
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Calibracdo do soro de referéncia para a absorcado de T (T Uptake)

O ensaio T Uptake do ADVIA Centaur CP proporciona uma medi¢do indirecta do numero
de locais de ligagdo desocupados nas proteinas de ligacdo a tiroxina de uma amostra.
Neste ensaio, existe uma relagdo directa entre as RLUs detectadas pelo sistema e o nimero
de locais de ligacdo disponiveis nas proteinas de ligacdo a tiroxina. Isto origina um réacio
superior de absor¢do de T quando ha menos locais de ligacdo livres e um racio inferior
quando ha mais locais de ligag&o livres.

O cartdo da curva padrédo do ensaio da absorcdo de T (T Uptake) apenas fornece o nimero
do lote e o0 prazo de validade dos reagentes do ensaio. Nao é necessaria uma curva padrao
para o ensaio da absorcdo de T porque é uma analise de racio. O ensaio da absorcdo de T
(T Uptake) compara os resultados da absor¢do das amostras de controlo e dos doentes com
um soro de referéncia eutirdide de absorgdo conhecida, como o Calibrador A. O ensaio

T Uptake do ADVIA Centaur CP utiliza o Calibrador Baixo A da seguinte forma:

Racio de absorcdo de T = (RLUs dos calibradores / RLUs desconhecidas) x factor do soro de referéncia

O factor do soro de referéncia esta impresso no cartdo de valores atribuidos do calibrador
fornecido com o Calibrador A.

Para reportar resultados como percentagem de absorcdo de T (% T Uptake), o sistema
ADVIA Centaur CP requer um intervalo de referéncia (normal) da percentagem de
absorcdo de T (% T Uptake). O sistema multiplica o racio de absor¢do de T pelo ponto
médio do intervalo de referéncia da percentagem de absorcdo de T (% T Uptake) para
obter os resultados da percentagem de absor¢do de T.

Por exemplo, se o intervalo de referéncia da percentagem de absorcdo de T for definido
entre 25 e 35% (ponto médio de 30) e uma amostra tiver um racio de absor¢do de T de
0,82, o sistema calcula a percentagem de absorcao de T da seguinte forma:

0,82 x 30 = 26,6%

O sistema indica 24,6% como a percentagem de absorcéo de T (% T Uptake).

Critérios de avaliacao da calibracéao

O sistema ADVIA Centaur CP avalia a calibracdo através dos valores introduzidos a partir
do cartdo da curva padrdo quando definir uma curva padrdo para um lote de reagentes.

A definicdo da curva padréo inclui as concentra¢des padrdo e as RLUs relacionadas, bem
como os valores alvo usados pelo sistema para avaliar os dados da calibracdo. Os valores
alvo (intervalos) séo definidos para o CV aceitavel, racio, declive e desvios do calibrador.
O sistema determina uma calibracdo valida conforme os dados da calibracdo estejam
dentro destes intervalos definidos ou dos intervalos observados calculados pelo sistema.

Pode rever os critérios de avaliacdo da calibracdo no ecrd Master Curve Definition Details.
Estdo disponiveis as seguintes informac6es. Sdo fornecidos detalhes nas sec¢des que
se seguem.

* Odeclive é a comparacao das RLUs dos calibradores alto e baixo com a curva padréo.

e O -racio é a comparacgdo das RLUs dos calibradores baixo e alto.

086D0019-01, Rev. A



ADVIA Centaur CP Guia do Operador: 3 Calibracéo e controlo de qualidade 3-5

» Os desvios sdo uma medicdo da correspondéncia das RLUs dos calibradores alto e
baixo com a curva padréo.

» O CV éaprecisdo das réplicas do calibrador com base nas RLUs.
e O CV aceitavel é o CV maximo que é aceitavel para uma calibracdo valida.

» A precisdo critica é um valor utilizado pelo sistema para determinar se um valor
atipico estd demasiado distante para ser automaticamente excluido.

Consulte a Seccdo dos ensaios do sistema de ajuda online para obter informagdes sobre a
utilizacdo dos intervalos da avaliacdo da calibracdo para a resolugéo de problemas nos
ensaios.

CV aceitavel para os calibradores baixo e alto

A percentagem do coeficiente de variagdo (CV) de cada réplica dos calibradores ndo pode
exceder um valor aceitavel definido. Este é o primeiro critério que o sistema verifica
depois de executar uma calibragéo.

Réacio

Para os ensaios do tipo sanduiche, o racio é o quociente obtido através da divisdo da
diferenca entre o valor médio de RLU do calibrador alto e o valor médio de RLU do
calibrador baixo pelo valor médio de RLU do calibrador baixo.

Ré&cio = (RLU Média Cal Alto - RLU Média Cal Baixo) / RLU Média Cal Baixo

Para 0s ensaios competitivos, o racio € o quociente obtido através da divisdo da diferenca
entre o valor médio de RLU do calibrador baixo e o valor médio de RLU do calibrador
alto pelo valor médio de RLU do calibrador alto.

Ré&cio = (RLU Média Cal Alto - RLU Média Cal Baixo) / RLU Média Cal Alto

Declive

O declive descreve a relagdo entre as RLUs esperadas dos dados da curva padrdo e as
RLUs medidas dos calibradores.

Declive = (RLU Esperada Cal Alto - RLU Esperada Cal Baixo) /
(RLU Medida Cal Alto - RLU Medida Cal Baixo)
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Desvio do Cal Baixo e do Cal Alto

Estes valores sdo uma medida relativa do desvio da média de RLUs do calibrador baixo e
do calibrador alto em relagdo a curva padrao.

A
B >
A RLUs
B Concentracdo
1 Desvio do Cal Baixo
2 Desvio do Cal Alto
3 Curva padréo

Intervalos definidos

Os intervalos definidos sdo os valores para o Declive, Racio, Desvio do Cal Baixo e
Desvio do Cal Alto introduzidos a partir do cartdo da curva padrdo quando definir uma
curva padrdo para um lote de reagentes. Estes valores sdo sempre usados pelo sistema para
avaliar as calibragfes, mesmo quando o sistema fornece intervalos observados. Dado que
estes intervalos sdo especificos dos lotes dos reagentes, os limites relativamente estreitos
dos intervalos garantem a qualidade da monitorizacdo da calibracéo.

Intervalos observados

Apbs a realizacdo de quatro calibracGes validas para uma combinacéo de lote de reagentes
e lote de calibradores, o sistema calcula os intervalos observados para o Declive, Racio,
Desvio do Cal Baixo e Desvio do Cal Alto. Quando séo realizadas calibrages posteriores
com a mesma combinacdo de lote de reagentes e lote de calibradores, os resultados sdo
comparados com os intervalos definidos a partir da defini¢do da curva padrdo e também
com os intervalos observados determinados pelo sistema. Os intervalos observados voltam
a ser calculados ap6s cada calibragdo valida.
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Sempre que for utilizado um novo lote de reagentes ou de calibradores, 0s intervalos
observados s se aplicam ap06s a realizacdo de quatro calibrac6es validas para a nova
combinacdo de lote de reagentes e lote de calibradores e apds a determinacdo de novos
intervalos observados.

Dado que os intervalos observados sao especificos de cada sistema, sdo mais estreitos do
gue os intervalos definidos, pelo que aumentam a qualidade da monitorizacdo da
calibracdo em relacéo aos intervalos definidos. Sempre que uma calibracédo estiver fora
dos intervalos observados, mas dentro dos intervalos definidos, ela pode ser aceite pelo
operador.

A figura seguinte mostra os intervalos definidos e os intervalos observados.

7
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A Intervalo definido
Intervalo observado

As primeiras quatro calibragdes validas de uma combinacéo de lote de reagentes e lote
de calibradores.

O sistema calcula os intervalos observados apés a quarta calibracéo valida.
Uma calibracéo vélida, porque esta dentro do intervalo observado.

Uma calibragéo invalida, porque esta fora do intervalo definido.

Uma calibragéo invalida, porque esta fora do intervalo observado.

= W
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0 N o o

Guardar calibracdes

Para reduzir os ajustes desnecessarios entre calibra¢fes susceptiveis de causar pequenos
desvios ou tendéncias na calibracdo, pode utilizar a funcionalidade Retain Calibration de
modo a guardar uma calibracéo previamente valida para calcular os resultados dos doentes
e dos controlos. Pode optar por guardar as informacdes de calibracdo de um determinado
ensaio durante a configuracao do sistema. Consulte o Guia de Configuragdo do

ADVIA Centaur CP para obter mais informacdes.
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Durante as primeiras quatro calibracdes de uma combinacédo de lote de reagentes e lote de
calibradores, o sistema relne dados estatisticos e utiliza estas calibraces, a vez e até
expirarem, para calcular os resultados. Quando estiver seleccionada a opcao

Retain Calibration, na quinta calibracdo e seguintes, o sistema pode utilizar os dados de
uma calibracdo valida anterior para calcular os resultados, se a nova calibragdo nao for
estatisticamente diferente dessa calibracdo anterior. Quando o sistema utiliza dados de
uma calibragdo anterior para calcular os resultados, o prazo de validade do intervalo de
calibracdo baseia-se na data da nova calibracdo. O sistema pode continuar a utilizar os
mesmos dados para calcular resultados, desde que as calibracdes ndo sejam
estatisticamente diferentes da calibracdo guardada. Quando uma nova calibragdo nédo for
estatisticamente diferente de uma calibragdo valida anterior, esta dentro dos limites da
calibragdo guardada.

Se uma nova calibracdo ndo estiver dentro dos limites da calibracdo guardada, a nova
calibracdo é utilizada para calcular os resultados e definir o prazo de validade do intervalo
de calibragdo. O processo repete-se até ser utilizado um novo lote de reagentes ou de
calibradores. Nesse caso, 0 processo recomega com quatro novas calibragoes validas.
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A Intervalo definido

B Intervalo observado

1-4 As primeiras quatro calibracGes validas de uma combinagao de lote de reagentes e lote de
calibradores. O sistema calcula os intervalos observados ap6s a quarta calibragao valida.

5 Uma calibragado valida que nao é estatisticamente diferente da quarta calibragdo, sendo a
quarta calibracdo guardada e utilizada para calcular os resultados. O prazo de validade do
intervalo de calibracdo baseia-se na data desta (quinta) calibracéo.

6 Uma calibragado valida que é estatisticamente diferente da quarta calibragdo, sendo os
dados desta calibrag&o utilizados para calcular os resultados e definir o prazo de validade
do intervalo de calibragéo.

7 Uma calibragao valida que néo é estatisticamente diferente da sexta calibragdo, sendo a
sexta calibragcdo guardada e utilizada para calcular os resultados. O prazo de validade do
intervalo de calibracdo baseia-se na data desta (sétima) calibracéo.
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Exclusdo automatica de réplicas dos calibradores

Quando a opcéo Autoexclude Replicates for seleccionada durante a configuracdo do
sistema, o sistema avalia os resultados dos calibradores de todas as réplicas e exclui
réplicas com base na defini¢do da curva padréo e nos parametros de defini¢do do ensaio.
Para avaliar as réplicas dos calibradores, o sistema executa 0s seguintes passos:

1. O sistema verifica 0 CV das réplicas.

2. Se o CV das réplicas exceder o CV aceitavel definido, o sistema procura um
valor atipico.

3. Se o sistema encontrar um valor atipico (a réplica que origina o CV inaceitavel), ele
verifica entdo a precisdo critica. A precisdo critica € um valor na defini¢do da curva
padrdo utilizado pelo sistema para determinar se um valor atipico esta demasiado
distante para ser excluido.

Se 0 desvio de um valor atipico ndo exceder o limite da preciséo critica, este valor é
excluido pelo sistema e volta a avaliar os critérios de calibragéo.

Se 0 desvio de um valor atipico exceder o limite da precisdo critica, o sistema ndo
pode excluir a réplica e a calibracdo torna-se invalida.

O sistema exclui as réplicas necessarias para obter uma calibracéo vélida. Contudo, o
sistema garante que € incluida na calibragdo a quantidade minima de réplicas determinada
na definicdo do ensaio.

Pode optar por excluir réplicas dos calibradores para um determinado ensaio durante a
configuragdo do sistema. Consulte o Guia de Configuracio do ADVIA Centaur CP para
obter mais informacdes.

Fluxo de trabalho para processar calibradores

Calibre um ensaio nas seguintes condigdes:

» o intervalo de calibrag&o expirou

a calibracéo ¢ invalida
e e utilizado um novo lote de reagentes
» 0s controlos estdo repetidamente fora dos limites

1. Introduza as informag@es do calibrador fornecidas no lado ADVIA Centaur CP do
cartdo de valores atribuidos do calibrador. Certifique-se de que utiliza o lado
ADVIA Centaur CP do cartdo. Se ndo utilizar o lado correcto do cartéo, o sistema ndo
aceitard os valores. Consulte a secgdo Adicionar uma nova defini¢ao de calibrador,
pagina 3-11.
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10.
11.
12.

13.
14.

Introduza as informacdes da curva padrédo a partir dos cart@es fornecidos com as
embalagens de reagentes primarios. Certifique-se de que utiliza o lado

ADVIA Centaur CP do cartdo. Se ndo utilizar o lado correcto do cartdo, o sistema ndo
aceitara os valores. Consulte a secgdo Definir uma curva padrao, pagina 3-12.

Coloque os calibradores baixo e alto em tubos de amostras adequados, nos quais
possam ser coladas etiquetas de cédigos de barras fornecidas pela Bayer. Consulte a
seccdo Colocar amostras nos suportes das amostras, pagina 2-27.

Cole as etiquetas de codigos de barras fornecidas pela Bayer nos tubos. Consulte a
seccao Colocar amostras nos suportes das amostras, pagina 2-27.

Coloque os tubos de amostras num suporte de amostras. Consulte a seccdo Colocar
amostras nos suportes das amostras, pagina 2-27.

Coloque o suporte no compartimento das amostras. Consulte a sec¢do Colocar
suportes de amostras no sistema, pagina 2-29.

No ecrd Sample Compartment, seleccione a pista que contém o suporte de amostras
com o material de calibragdo.

Confirme ou introduza as informagdes dos calibradores. Consulte a secgdo Introduzir
manualmente os dados do calibrador, pagina 3-12.

Seleccione Close para regressar a area de trabalho.
Na area de trabalho, seleccione a area do reagente primario.
Seleccione o ensaio a calibrar.

Seleccione Calibrate. O sistema inicia automaticamente o processamento do material
de calibracéo.

NOTA: O botdo Calibrate ndo esta activo no ecra Primary Reagent nas seguintes
situagOes:

» ndo existem calibradores definidos

» ndo existem curvas padrdo definidas

e ndo existe qualquer reagente no sistema

» 0 material de calibracdo para os lotes definidos expirou

» ndo existe material de calibracdo no compartimento das amostras

Se o0 botdo Calibrate ndo estiver activo, introduza as informacdes, coloque o reagente,

cologque o material de calibracdo ou prepare material de calibragdo que ainda nao
tenha expirado.

Seleccione Close para regressar a area de trabalho.

Para verificar o tempo previsto para a calibracéo:
a. Na area de trabalho, seleccione Results.

b. Seleccione o separador Calibrations para ver a indicacdo do tempo previsto para o
ensaio que esta a calibrar.
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c. Seleccione Close.

Adicionar e editar os valores dos calibradores

Adicionar uma nova definic&o de calibrador

Execute este procedimento para adicionar uma nova definicdo de calibrador. Cada kit de
calibrador contém um cartdo de valores atribuidos do calibrador com os respectivos
valores para cada analito nos calibradores baixo e alto. Este cartdo tem dois lados.
Certifique-se de que utiliza o lado ADVIA Centaur CP do cartdo. Se ndo utilizar o lado
correcto do cartdo, o sistema nao aceitara os valores. Pode utilizar o leitor de codigos de
barras ou, se necessario, o teclado para introduzir os valores do calibrador.

Utilizar o leitor de cédigos de barras

1.
2
3.
4
5.

6.
7.

Na area de trabalho, seleccione Definition.
Seleccione o separador Calibrators.
Seleccione Scan.

Utilize o leitor de cddigos de barras portéatil para ler os codigos de barras no lado
ADVIA Centaur CP do cartdo de valores atribuidos do calibrador. Leia os codigos de
barras de cima para baixo no cartdo de valores atribuidos do calibrador. A janela
Scan Calibrator fecha-se e aparece o ecrd Definition.

Certifique-se de que os valores do calibrador estéo correctos.
Seleccione Save.

Seleccione Close.

Utilizar o teclado

1
2
3
4.
5
6

Na area de trabalho, seleccione Definition.

Seleccione o separador Calibrators.

Seleccione Add.

Introduza o nome do calibrador, o nimero do lote e o0 prazo de validade.
Introduza o digito de verificagéo.

Introduza os valores do calibrador no lado ADVIA Centaur CP do cartdo de valores
atribuidos do calibrador:

a. Seleccione um ensaio.

b. Introduza os valores de baixa concentracdo e de alta concentracéo.

c. Seleccione Save.
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d. Repita 0s passos a a ¢ para cada ensaio.
7. Seleccione Save.

8. Seleccione Close.

Definir uma curva padréao

Execute este procedimento para adicionar informacdes da curva padréo para um
calibrador. Cada kit de ensaio do ADVIA Centaur CP inclui um cartdo de curva padréo
gue indica a concentracdo do analito e as RLUs para cada ponto da curva padrdo. Este
cartdo tem dois lados. Certifique-se de que utiliza o lado ADVIA Centaur CP do cartdo.
Se néo utilizar o lado correcto do cartdo, o sistema ndo aceitara os valores. Pode utilizar o
leitor de cddigos de barras ou, se necessario, o teclado para definir a curva padrao.

Utilizar o leitor de cédigos de barras
1. Na éarea de trabalho, seleccione Definition.
2. Seleccione o separador Master Curve.

3. Seleccione Scan.
4

Utilize o leitor de cddigos de barras portatil para ler os codigos de barras no lado
ADVIA Centaur CP do cartdo da curva padrdo. Leia os cadigos de barras de cima para
baixo no cartdo da curva padrao.

5. Seleccione Save.

Utilizar o teclado

1. Na area de trabalho, seleccione Definition.
2. Seleccione o separador Master Curve.

3. Seleccione Add.
4

Introduza os detalhes da curva padréo a partir dos valores no lado ADVIA Centaur CP
do cartdo da curva padrdo. Consulte a Seccdo da ajuda dos ecrds do sistema de ajuda
online para obter mais informacGes.

5. Seleccione Save.

Introduzir manualmente os dados do calibrador

Execute este procedimento para introduzir os dados do calibrador se o codigo de barras
ndo for lido pelo sistema.

1. No ecrd Sample Compartment, seleccione a pista que contém o suporte de amostras
com o material de calibragdo.

2. Para cada calibrador:
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Seleccione o calibrador baixo.
Introduza o ID da amostra do calibrador.

c. Se o botdo de selec¢do da amostra ndo estiver definido como cal, prima o botdo de
seleccdo da amostra até aparecer cal. Aparecem os dados do calibrador.

d. Verifique se os dados estdo correctos e se o tipo de calibrador esta definido
como baixo.

Aparecem automaticamente os dados do calibrador, incluindo os dados sobre o
ensaio e a concentracdo. Os SIDs do calibrador sdo definidos durante a defini¢do
da calibragdo. Consulte a sec¢do Adicionar uma nova defini¢do de calibrador,
pagina 3-11.

e. Repita os passos a a d para o calibrador alto.

3. Seleccione Close para regressar a area de trabalho.

Gerir os dados de calibracéo

Ver resumos dos resultados de calibragcéo

Execute este procedimento para ver um resumo dos resultados de calibragdo, tais como
resultados das réplicas e mensagens de estado. Também pode aceder a um resumo do
estado da calibracdo a partir do ecrd Calibrations. Os resultados e os sinalizadores para
resultados de calibracdo individuais estdo disponiveis no ecra Results principal. Consulte
a Seccdo dos ensaios do sistema de ajuda online para obter informacées sobre a utilizacdo
dos intervalos de avaliagdo da calibragdo durante a resolucdo de problemas de calibracéo.

» Pode verificar a mensagem de estado associada a calibracéo.

» Pode ver a calibracdo utilizada para calcular os resultados ou a calibracéo utilizada
para definir o prazo de validade.

1. Na area de trabalho, seleccione Results.
2. Seleccione o separador Calibration.

Aparece uma lista de resultados de calibracdo. Poderdo aparecer alguns sinalizadores do
estado da calibracdo. Consulte a Seccéo da ajuda dos ecrés do sistema de ajuda online para
obter uma lista completa de sinalizadores.

Ver detalhes dos resultados de calibracao

Execute este procedimento para ver os detalhes dos resultados de calibragéo.
1. Na éarea de trabalho, seleccione Results.

2. Seleccione o separador Calibrations.

3. Seleccione uma calibragéo.
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4. Seleccione Details.

Os detalhes dos resultados sdo descritos na Secgéo da ajuda dos ecras do sistema de ajuda
online.

Ver (filtrar) resultados de calibracao

Execute este procedimento para ver apenas os resultados de calibra¢do que correspondam
a critérios seleccionados.

1. Naarea de trabalho, seleccione Results.
2. Seleccione o separador Calibrations.

3. Seleccione View.

4. Seleccione critérios de filtragem.

5. Seleccione OK.

Estdo disponiveis diversos critérios de seleccdo. Consulte a Seccdo da ajuda dos ecrés do
sistema de ajuda online para obter mais informacdes.

Imprimir resultados de calibracéo

Execute este procedimento para imprimir o resumo ou os detalhes de todas as calibragdes
ou de calibrac@es seleccionadas. As calibra¢des sdo impressas pela impressora predefinida
no sistema.

Na area de trabalho, seleccione Results.
Seleccione o separador Calibrations.
Seleccione uma calibracéo.

Seleccione Print.

o & w0 e

Seleccione Close para regressar a area de trabalho.

Estdo disponiveis diversos critérios de seleccdo e tipos de relatério. Consulte a Seccédo da
ajuda dos ecrds do sistema de ajuda online para obter mais informacoes.
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Excluir a RLU de um calibrador

Execute este procedimento para excluir manualmente as RLUs dos calibradores.

Pode excluir as RLUs dos calibradores que excedam os intervalos definidos. S6 pode
excluir RLUs de calibradores invalidos ou que estejam no modo de verificacdo. N&o pode
excluir RLUs de calibragdes validas. O sistema volta a calcular automaticamente os dados
de calibracdo e volta a verificar os critérios de calibracdo. As RLUs s6 podem ser
excluidas se houver mais resultados de réplicas do que o nimero minimo de réplicas
determinado na definicdo do ensaio. Pode ser aconselhavel proceder a mais investigacao
para determinar a causa do valor atipico. Por predefinicdo, o sistema exclui
automaticamente as RLUs dos calibradores ou pode exclui-las manualmente.

Para definir a exclusdo manual das RLUs, consulte o Guia de Configuracédo do
ADVIA Centaur CP. Pode excluir manualmente as RLUs dos calibradores se a opc¢éo
Autoexclude Cal Replicates ndo estiver seleccionada em Setup e se tiver o nivel de
seguranca adequado.

Na &rea de trabalho, seleccione Results.
Seleccione o separador Calibrations.
Seleccione uma calibracéo.

1
2
3
4. Seleccione Details.
5. Verifique as RLUs dos calibradores.
6

Seleccione na tabela a RLU do calibrador que pretende excluir. Um ponto de
exclamacdo (') aparece junto a RLU excluida e, automaticamente, o sistema volta a
calcular todos os resultados.

7. Se necessario, pode seleccionar a RLU excluida para voltar a inclui-la na calibragéo.
8. Seleccione Close.

9. Seleccione Close para regressar a area de trabalho.

Rejeitar uma calibracéo

Execute este procedimento para rejeitar uma calibragdo expirada ou a expirar.

Quando o intervalo de calibracdo para um ensaio expirou ou esta a expirar, pode processar
as amostras programadas para 0 ensaio rejeitando a calibracdo. O sistema calcula os
resultados para as amostras e apresenta os resultados para o ensaio como Waived
(rejeitados). Tem de rejeitar a calibracdo até 24 horas depois da expiracdo do calibrador e
tem de voltar a rejeitar a cada 24 horas. Tem de ter o nivel de seguranca adequado para
rejeitar uma calibracdo e a capacidade para rejeitar calibragdes tem de ser definida na
configuracgdo do sistema. Para obter mais informac@es, consulte o Guia de Configuracao
do ADVIA Centaur CP.

1. Na éarea de trabalho, seleccione Results.

2. Seleccione o separador Calibrations.
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Seleccione a calibracdo do ensaio que expirou mais recentemente.
Seleccione Details.
Seleccione Waive.

Seleccione Close.

N oo g &~ w

Seleccione Close para regressar a area de trabalho.

Aceitar uma calibracdo que esta no estado de verificacao

Pode aceitar uma calibracdo que esteja fora do intervalo observado, mas dentro do
intervalo definido. O sistema calcula os resultados para as amostras e apresenta os
resultados para o ensaio como Cal Accepted. Tem de ter o nivel de seguranga adequado
para aceitar uma calibracdo no estado de verificacdo e a opgdo Accept Calibration tem de
ser seleccionada para 0 ensaio na configuracao do sistema. Consulte o Guia de
Configuracdo do ADVIA Centaur CP para obter mais informacdes acerca da defini¢ao
dos ensaios.

NOTA: Cada resultado gerado com uma calibracdo aceite sera sinalizado como
“Calibration Accepted”.

Na area de trabalho, seleccione Results.
Seleccione o separador Calibrations.

Seleccione uma calibraco com o estado de verificagdo “Verify”.

1.

2

3

4. Seleccione Details.
5. Seleccione Accept.
6. Seleccione Close.
7

Seleccione Close para regressar a area de trabalho.

Atribuir uma calibracéo

Execute este procedimento para atribuir a préxima calibracdo valida as amostras
processadas quando nao houver calibracdo. O sistema calcula os resultados para as
amostras e apresenta os resultados para a analise com o sinalizador Cal Assigned. Tem de
ter o nivel de seguranca adequado para atribuir uma calibracdo a resultados e a op¢éo
Assign Calibration tem de ser seleccionada para o ensaio na configuragdo do ensaio.
Consulte o Guia de Configuracdo do ADVIA Centaur CP para obter mais informacGes
acerca da definicdo dos ensaios.

1. Na area de trabalho, seleccione Results.
2. Seleccione o separador Calibrations.

3. Seleccione a calibracdo valida mais recente para o ensaio.
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Seleccione Details.
Seleccione Assign Calibration. O sistema procura resultados apenas de RLUSs.
Na janela de confirmacao, seleccione OK.

Seleccione Close.

© N o 0 &

Seleccione Close para regressar a area de trabalho.
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Descricéo geral do controlo de qualidade

As funcionalidades de controlo de qualidade do sistema ADVIA Centaur CP ajudam a
manter registos abrangentes para o programa do controlo de qualidade. O sistema
ADVIA Centaur CP também interage com o software do controlo de qualidade

ADVIA QC para auxiliar na identificacdo de desvios ou tendéncias que possam indicar
alteracdes no desempenho do sistema, do ensaio ou do material de controlo da qualidade.

O sistema ADVIA Centaur CP mantém as seguintes estatisticas de controlo de qualidade:

Parametro Descricao

Média a média dos resultados dos pontos de dados incluidos
2DP dois desvios padrdo para os dados

Ccv a percentagem do coeficiente de variacdo para os dados
Limite inferior o limite inferior do intervalo de controlo

Limite superior o limite superior do intervalo de controlo

O sistema ADVIA Centaur CP tem a capacidade de armazenamento de dados para:
 definir 300 controlos

» definir 50 ensaios por controlo

Por exemplo, para o Ligando Plus 1, é possivel definir 50 ensaios, incluindo o TSH-3,
TSH, T3, T4, FT3, FrT4 e TUp.

O controlo de qualidade dos ensaios quantitativos monitoriza o intervalo de limites de
relatorio para cada ensaio, incluindo os pontos de decisdo médica. E aconselhavel avaliar
cada novo lote de material de controlo de qualidade antes de empregar o material na
utilizacdo de rotina.

Apesar de 0s ensaios qualitativos terem um ponto de decisdo médica, 0s ensaios
qualitativos no sistema ADVIA Centaur CP tém uma concentragdo quantificavel
associada a cada resultado. Os objectivos do controlo de qualidade para os ensaios
qualitativos sdo maximizar a exactiddo, a sensibilidade e a especificidade:

e amaximizacdo da exactiddo minimiza os falsos positivos e os falsos negativos
* amaximizacdo da sensibilidade minimiza os falsos negativos
e amaximizacdo da especificidade minimiza os falsos positivos

Para os ensaios qualitativos, o sistema ADVIA Centaur CP indica os seguintes trés
resultados:

* RLUs associadas ao resultado de uma amostra
» valor de indice

* interpretacdo do resultado
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Execute este procedimento para programar os controlos. Como requisito minimo,
aconselhamos a utilizacdo de dois niveis de material de controlo de qualidade para cada
ensaio em cada um dos dias em que as amostras sdo analisadas para esse ensaio. Também
aconselhamos o ensaio de amostras de controlo de qualidade quando realizar uma
calibragdo de dois pontos. Trate todas as amostras de controlo da qualidade da mesma
forma que as amostras dos doentes. Consulte o programa de garantia da qualidade do seu
laboratério para garantir a qualidade ao longo de todo o processo de anélise.

Fluxo de trabalho para processar amostras de controlo
de qualidade

Execute este procedimento para programar os controlos. Como requisito minimo,
aconselhamos a utilizacdo de dois niveis de material de controlo de qualidade para cada
ensaio em cada um dos dias em que as amostras sdo analisadas para esse ensaio. Também
aconselhamos o ensaio de amostras de controlo de qualidade quando realizar uma
calibragéo de dois pontos. Consulte a Sec¢do dos ensaios do sistema de ajuda online para
obter recomendacdes relativas ao controlo de qualidade especificas de cada ensaio.

1. Introduza as defini¢cdes do controlo em funcéo das informac6es fornecidas com os
controlos. Consulte a sec¢do Adicionar e editar os valores do controlo de qualidade,
pagina 3-20.

2. Cologue o material de controlo de qualidade num tubo de amostras adequado, no qual
possa ser colada uma etiqueta de codigo de barras fornecida pela Bayer. Consulte a
seccdo Colocar amostras nos suportes das amostras, pagina 2-27.

3. Cologue o tubo de amostra num suporte de amostras. Consulte a sec¢do Colocar
amostras nos suportes das amostras, pagina 2-27.

4. Coloque o suporte no compartimento das amostras. Consulte a sec¢do Colocar
suportes de amostras no sistema, pagina 2-29.

5. Se 0 nome do controlo foi atribuido pelo sistema e o tubo de amostra estiver
devidamente etiquetado, o sistema reconhece automaticamente a amostra como
controlo quando ela for colocada. Para atribuir o controlo manualmente:

a. No ecra Sample Compartment, seleccione a pista que contém o suporte de
amostras com o material de controlo.

b. Seleccione o controlo.
c. Prima o botdo de seleccdo da amostra até aparecer ctrl.

6. Seleccione os ensaios ou perfis para a amostra.

7. Seleccione Next Worklist para processar os controlos da préxima vez que Start for
seleccionado na area de trabalho. Deixe este botdo desmarcado quando colocar o
material de controlo de qualidade no sistema para ensaios de controlo de qualidade
programados.
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8.

Se Next Worklist estiver seleccionado, seleccione Start na area de trabalho para
iniciar o processamento do material de controlo.

Adicionar e editar os valores do controlo de qualidade

Adicionar uma nova definicdo do controlo de qualidade

Execute este procedimento para adicionar uma nova definigdo do controlo, que inclui a
defini¢do dos ensaios para o controlo e os valores de controlo esperados para cada ensaio.

1.

2
3.
4

Na area de trabalho, seleccione Definition.
Seleccione o separador Controls.
Seleccione Add.

Introduza um nome para o controlo.

Para controlos de rotina, introduza até 11 caracteres alfanuméricos para 0 nome do
controlo. Para controlos de ensaios, introduza 11 caracteres alfanuméricos para o
nome do controlo. Certifique-se de que introduz o nome do controlo do ensaio
exactamente como esta na folha de atribuicdo de ensaios.

Seleccione Routine ou Kit no campo Type.

Os controlos de rotina ndo sdo fornecidos com os kits de reagentes para ensaios.

Os controlos como o Ligando Plus e o Marcador Tumoral Plus sdo controlos de rotina.
Os controlos dos ensaios sdao fornecidos como parte integrante dos kits de reagentes
para ensaios especificos.

Introduza o numero do lote e 0 prazo de validade.

O numero do lote e o prazo de validade estdo localizados na folha do material de
controlo de qualidade. E necessério introduzir um nimero de lote e um prazo de
validade para guardar a definicdo do controlo.

Pode introduzir de um a dez caracteres para 0 niamero do lote.

Seleccione ou introduza a data no formato definido na configuragéo do sistema,
por exemplo 2004-10-28. Consulte o Guia de Configuracédo do ADVIA Centaur CP
para obter mais informacdes acerca da definicdo dos ensaios.

O sistema preenche o campo Control Barcode com o nimero de lote do controlo
precedido por K. O cédigo de barras do controlo pode ter até 11 caracteres. Se 0
controlo for de rotina e 0s c6digos de barras de controlo de qualidade forem diferentes
do namero de lote, pode editar o campo Control Barcode.

NOTA: Se estiver a definir um controlo que ndo tenha um K no inicio do codigo de
barras, seleccione Control Barcode e edite esse campo de forma a corresponder ao
cddigo de barras do controlo. Sé pode seleccionar Control Barcode depois de
introduzir o nimero de lote.

086D0019-01, Rev. A



ADVIA Centaur CP Guia do Operador: 3 Calibracéo e controlo de qualidade 3-21

7. Seleccione a utilizacéo.

Utilizacao Significado

Primaria Trata-se de um controlo no lote que esté actualmente a ser
utilizado (normalmente durante um ano).

Paralela Antes de o lote primario ser substituido por um novo lote, 0 novo
lote é geralmente utilizado em paralelo com o lote primario.

Alternativa Quando é necessario resolver problemas, é geralmente utilizado
um controlo alternativo.

8. Introduza o nimero do pool.

Pode introduzir até oito caracteres para o nimero do pool. Se utilizar os seus proprios
pools de controlo de qualidade, pode atribuir um nimero de pool.

9. Nos campos abaixo da tabela, seleccione o nome do ensaio e introduza os valores
esperados para o controlo de qualidade.

Se pretender. . . Entéo. ..

introduzir limites inferior e superior introduza os limites inferior e superior
esperados de acordo com as tabelas de
valores esperados fornecidas pelo
fabricante do material de controlo de
qualidade.

O sistema calcula automaticamente 0s
valores da média e 2DP quando
seleccionar a opcéo Save.

introduzir a média e 2DP introduza os valores da média e 2DP de
acordo com as tabelas de valores
esperados fornecidas pelo fabricante do
material de controlo de qualidade.
O sistema calcula automaticamente 0s
valores dos limites inferior e superior
quando seleccionar a opcao Save.

10. Introduza o nimero de réplicas.

11. Para executar um controlo de acordo com uma programacéo, introduza uma
frequéncia. Se ndo introduzir uma frequéncia, tera de programar manualmente todos
os controlos. Se introduzir uma frequéncia, tem de ter controlos no sistema nas alturas
para as quais esteja marcado o respectivo processamento.

Se pretender. . . Entéo. ..

executar um controlo para cada X nimero introduza a frequéncia em numero de
de amostras processadas no sistema amostras.
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Se pretender. . . Entdo. . .
executar um controlo em momentos introduza a frequéncia em horas.
programados NOTA: O material de controlo de

qualidade que ficar no sistema para ser
utilizado em momentos programados pode
degradar-se ou evaporar-se. Consulte a
Seccdo dos ensaios do sistema de ajuda
online para obter mais informacdes.

12. Seleccione Add.

13. Repita 0s passos 9 a 12 para todos os ensaios do controlo.

14. Seleccione Save.

15. Repita 0s passos 3 a 14 para adicionar outras defini¢fes do controlo.

Editar uma definicdo de controlo de qualidade

Execute este procedimento para editar uma defini¢cdo de controlo de qualidade.

editar os valores esperados do controlo

adicionar ensaios a um controlo previamente definido
editar um namero de pool

alterar a utilizacdo

eliminar ensaios da defini¢cdo de um controlo

1. Na éarea de trabalho, seleccione Definition.

2. Seleccione o separador Controls.

3. Seleccione um nome para o controlo e um numero de lote.

4. Seleccione Details.

5. Editar a defini¢do de controlo de qualidade

Se pretender. . . Entéo. ..

editar os valores esperados do controlo 1. Seleccione um ensaio na tabela.

2. Nos campos abaixo da tabela, edite os
limites inferior e superior ou edite o0s
valores da média e 2DP.

3. Seleccione Save.
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adicionar ensaios a um controlo definido 1. Seleccione um ensaio.

2. Nos campos abaixo da tabela,
introduza os limites inferior e superior
ou os valores da média e 2DP.

3. Seleccione Add.

editar um namero de pool Edite o nimero de pool. Pode introduzir

até oito digitos para o nimero do pool.
alterar a utilizagdo Seleccione Primary, Parallel ou Alternate.
eliminar ensaios da defini¢cdo de um 1. Seleccione um ensaio na tabela.
controlo 2. Seleccione Delete.

3. Seleccione Yes.

6. Seleccione Save.

Eliminar uma definicdo de controlo de qualidade

Na area de trabalho, seleccione Definition.
Seleccione o separador Controls.
Seleccione um nome para o controlo e um ndmero de lote.

Seleccione Delete.

o ~ w npoE

Seleccione OK.

Gerir os dados do controlo de qualidade

Ver resumos do controlo de qualidade

Execute este procedimento para verificar um resumo dos resultados do controlo de
qualidade, tais como resultados, sinalizadores e o estado do controlo de qualidade.
Também pode aceder a um resumo das defini¢des de controlo de qualidade e a informacéo
das RLUs a partir do ecrd Quality Control. Este ecra apresenta um resumo do estado do
controlo de qualidade. Contudo, os resultados de amostras individuais de controlo de
qualidade estdo disponiveis no ecra Results principal.

1. Na area de trabalho, seleccione Results.
2. Seleccione o separador Quality Control.

Aparece uma lista de resultados do controlo de qualidade. Poderdo aparecer alguns
sinalizadores do estado do controlo de qualidade. Consulte a Seccéo da ajuda dos ecras do
sistema de ajuda online para obter uma lista completa de sinalizadores.
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Ver detalhes do controlo de qualidade

Execute este procedimento para ver os detalhes dos resultados do controlo de qualidade.
1. Naarea de trabalho, seleccione Results.

2. Seleccione o separador Quality Control.

3. Seleccione um registo.

4. Seleccione Details.

Os detalhes do controlo de qualidade s&o descritos na Sec¢do da ajuda dos ecras do
sistema de ajuda online.

Ver (filtrar) o controlo de qualidade

Execute este procedimento para ver apenas 0s resultados que correspondam a critérios
seleccionados.

Na area de trabalho, seleccione Results.
Seleccione o separador Quality Control.
Seleccione View.

Seleccione um critério de filtragem.

o ~ w npoE

Seleccione OK.

Estdo disponiveis diversos critérios de selec¢do. Consulte a Secgdo da ajuda dos ecrds do
sistema de ajuda online para obter mais informacdes.

Imprimir o controlo de qualidade

Execute este procedimento para imprimir o resumo ou os detalhes de todos os resultados
ou de resultados seleccionados. Os resultados sdo impressos pela impressora predefinida
no sistema.

Na area de trabalho, seleccione Results.
Seleccione o separador Quality Control.
Seleccione um ou mais registos.

Seleccione Print.

o ~ w npoE

Seleccione Close para regressar a area de trabalho.

Estdo disponiveis diversos critérios de seleccdo e tipos de relatério. Consulte a Seccdo da
ajuda dos ecras do sistema de ajuda online para obter mais informacdes.
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Eliminar o controlo de qualidade

Execute este procedimento para eliminar resultados do controlo de qualidade.
Para eliminar resultados, é necessario ter o nivel de seguranca adequado. Também pode
eliminar resultados do controlo de qualidade no separador Results.

1. Naarea de trabalho, seleccione Results.
2. Seleccione o separador Quality Control.
3. Seleccione um ou mais registos.

4. Seleccione Delete.

5. Seleccione OK.

6. Seleccione Close.

Estdo disponiveis diversos critérios de seleccdo. Consulte a Sec¢do da ajuda dos ecrds do
sistema de ajuda online para obter mais informacdes.

Exportar o controlo de qualidade

Execute este procedimento para exportar resultados do controlo de qualidade para um
ficheiro CSV.

1. Na area de trabalho, seleccione Results.
2. Seleccione o separador Quality Control.
3. Seleccione um ou mais registos.

4. Seleccione Export.
5

Introduza a localizacdo e 0 nome do ficheiro. Também pode utilizar o botéo
File Location para navegar até ao directdrio correcto.

6. Seleccione OK.
7. Seleccione Close para regressar a area de trabalho.

Estdo disponiveis diversos critérios de seleccdo. Consulte a Sec¢do da ajuda dos ecras do
sistema de ajuda online para obter mais informacdes.
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ADVIA® QC

O software ADVIA QC é automaticamente executado em segundo plano apds a
inicializacdo do sistema ADVIA Centaur CP. Utilize 0 ADVIA QC a partir do sistema
ADVIA Centaur CP para uma avaliacdo em tempo real ou a longo prazo do desempenho
do sistema e do método.

O software ADVIA QC automatiza a recolha de resultados do material de controlo,

o célculo de estatisticas, a avaliagcdo de dados para detectar violagdes do controlo de
qualidade, a notificacdo de violagdes do controlo de qualidade e o relatdrio dos resultados
da avaliagéo.

Consulte o Guia de Configuracdo do ADVIA Centaur CP para obter informacdes sobre a
desactivacgdo da execucdo automatica do ADVIA QC.

Se 0 ADVIA QC néo for executado aquando do arranque do sistema, execute este
procedimento para executar o software ADVIA QC.

1. Na éarea de trabalho, seleccione Results.
2. Seleccione o separador Quality Control.
3. Seleccione ADVIA QC.

Para obter mais informac6es, aceda a ajuda online no software ADVIA QC.
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Verificar tarefas de manutencéo

O sistema ADVIA Centaur CP monitoriza as tarefas de manutencdo e avisa-o quando esta
prevista uma tarefa programada. O sistema avisa-o através de uma alteracdo na cor do
botdo de estado da manutencéao e de um icone Overdue junto da tarefa, no ecrd
Maintenance Schedule. Quando for necessaria uma certificagdo, contacte o servigo de
assisténcia técnica local para programar o procedimento o mais depressa possivel.

O sistema proporciona um programa de manutencao para registar a realizacéo de tarefas
de manutencéo programadas. O sistema utiliza entdo estas informacdes para actualizar
automaticamente o programa de manutencdo com a data da proxima tarefa.

Na area de trabalho, o fundo do botdo de estado da manutencdo muda de cor para indicar
0 estado.

* Amarelo indica que uma tarefa de manutencéo esta prevista ou esta em atraso.
* Vermelho indica que um procedimento de manutengdo automatico nao foi concluido.

Pode seleccionar o botdo de estado da manutencdo para aceder ao ecrd Maintenance. Pode
também aceder ao ecrd Maintenance seleccionando Maintenance na barra de tarefas.

Pode ver informacdes especificas no ecrd Maintenance seleccionando o separador
adequado e combinacgdes de ordenamento:

» O separador que seleccionar determina as informacdes que o sistema apresenta.
Se seleccionar Maintenance Schedule, 0 sistema apresenta as tarefas de manutengéo
programadas. Se seleccionar Maintenance Log, 0 sistema apresenta um registo das
tarefas realizadas.

* A opcao de ordenamento que seleccionar determina a ordem pela qual o sistema
apresenta as tarefas programadas. Por exemplo, se seleccionar Name, o sistema
ordena e apresenta as tarefas programadas por ordem alfabética.

E mantido um registo histérico de todas as tarefas de manutencio executadas no sistema.
O sistema regista a data, a hora e a contagem do ciclo em que a tarefa foi realizada e
regista 0 nome de utilizador do operador.

086D0019-01, Rev. A



ADVIA Centaur CP Guia do Operador: 4 Manutengéo 4-3

Registar tarefas de manutencéao

Depois de executar uma tarefa de manutencéo programada, execute este procedimento
para registar a tarefa como concluida. Também é possivel introduzir comentéarios e
revé-los.

1. Na area de trabalho, seleccione Maintenance.
2. Seleccione uma tarefa.

3. Seleccione Perform.

O sistema introduz automaticamente o seu nome de utilizador e calcula a data da
préxima realizacdo da tarefa.

Também pode introduzir um comentario no campo Comment, por exemplo, uma nota
a indicar se a manutencao foi realizada para corrigir um problema do sistema.

4. Seleccione OK,

5. Seleccione Close para regressar a area de trabalho.

Imprimir relatérios de manutencéao

Execute este procedimento para imprimir um relatério da manutencdo programada para o
sistema ou do registo de manutencao.

1. Na area de trabalho, seleccione Maintenance.
2. Seleccione um dos separadores.
3. Seleccione Print.

Estéo disponiveis diversos critérios de seleccéo e tipos de relatdrio. Consulte a Seccéo da
ajuda dos ecras do sistema de ajuda online para obter mais informagdes.

Definir tarefas de manutencéao

Execute este procedimento para definir as tarefas de manutencao especificas do seu
laboratorio. Estas tarefas fazem parte do programa de manutencao regular. Para definir
tarefas de manutencao, é necessario ter o nivel de seguranca de supervisor.

Pode alterar a frequéncia de realizacdo das tarefas de manutencdo para mais, mas nunca
para menos, em relacdo a definicdo original.

1. Na éarea de trabalho, seleccione Maintenance.
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2. No ecra Maintenance, pode definir ou editar uma tarefa de manutencéo.

Se pretender. . . Entdo. . .

Seleccione Add.
Introduza o nome da tarefa de manutencéo.
Introduza ou edite as informacg6es adequadas.

definir uma tarefa de
manutencao

Seleccione uma tarefa.
Seleccione Details.
Introduza ou edite as informacdes adequadas.

Seleccione Restore Default para repor a
definicdo de manutencéo original do seu sistema.

editar uma tarefa de manutencéo

e

3. Seleccione Save.

Eliminar tarefas de manutencéo

Execute este procedimento para eliminar tarefas de manutencdo definidas por si.
Para eliminar tarefas de manutenc¢éo, é necessario ter o nivel de seguranca de supervisor.

1. Na éarea de trabalho, seleccione Maintenance.
2. Seleccione uma tarefa de manutencao definida por si.
3. Seleccione Delete.

4. Seleccione OK.

Importar e exportar tarefas de manutencéo

Execute este procedimento para transferir de sistema para sistema tarefas de manutencéo
definidas pelo utilizador. Para importar ou exportar tarefas de manutencéo, é necessario ter
o nivel de seguranca de supervisor.

1. Na area de trabalho, seleccione Maintenance.

2. Seleccione Export para exportar tarefas de manutencéo seleccionadas para um
ficheiro. As tarefas podem ser transferidas ou guardadas em diversos suportes para
serem transferidas para outros sistemas ADVIA Centaur CP.

Seleccione Import para importar tarefas de manutencéo de um ficheiro.
Procure a localizacao do ficheiro de manutencdo.

Seleccione ou atribua um nome ao ficheiro.

o g &~ w

Seleccione OK.
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Procedimentos de manutencéo automatizados

Realizar uma limpeza diaria automatizada

Execute este procedimento para realizar a manutencao diaria automatizada. A manutencéo
diaria automatizada inclui tarefas do sistema e do operador. Controle atentamente a janela
Perform Task e siga as indica¢des do sistema na janela de estado. A manutencdo diéria
automatizada utiliza apenas a tubagem de agua desionizada. Nao retire o cabo do sensor

da agua desionizada.

1 Garrafa de solucéo de limpeza
2 Recipiente de 4gua desionizada

RISCO BIOLOGICO

Utilize equipamento de proteccdo pessoal. Observe as precaucfes universais.
Consulte o Anexo A, Informagdes de seguranca para conhecer as precaucées
recomendadas para a utilizacdo de materiais que constituam risco bioldgico.

A ADVERTENCIA

Quando manusear a solucdo de limpeza, respeite as directrizes adequadas relativas a
seguranca quimica, que incluem o uso de luvas, bata de laboratério e 6culos ou mascara

de proteccéo.
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Prepare a solucdo de limpeza na garrafa de solucdo de limpeza de 2 litros. Consulte a
seccdo Preparar a solucéo de limpeza utilizada no sistema, pagina 4-30.

Certifique-se de que o sistema esta no estado Ready.

Na area de trabalho, seleccione Maintenance ou o botdo Maintenance Status.
Seleccione Automated Daily Cleaning.

Seleccione Perform.

Quando aparecer o procedimento 1, pedindo-lhe para instalar a garrafa de solucéo de
limpeza, execute 0s seguintes passos:

a. Retire a tubagem do recipiente de agua desionizada.

b. Ligue a tubagem a garrafa de 2 litros que contém a solucéo de limpeza.

c. Seleccione Accept.

Quando aparecer o procedimento 5, pedindo-lhe para voltar a instalar o recipiente de
agua desionizada, execute 0s seguintes passos:

a. Retire a tubagem da garrafa de 2 litros de solugdo de limpeza.

b. Volte a ligar a tubagem ao recipiente de dgua desionizada.

c. Seleccione Accept.

Quando aparecer o procedimento 9, indicando que a tarefa foi concluida com éxito,
seleccione OK. O sistema esta agora pronto para processar amostras.

Realizar uma limpeza semanal automatizada

Execute este procedimento para realizar a manutencdo semanal automatizada.

A manutencdo semanal automatizada inclui tarefas do sistema e do operador. Controle
atentamente a janela Perform Task e siga as indica¢des do sistema na janela de estado.
A manutencdo semanal automatizada utiliza apenas a tubagem da &gua desionizada.

RISCO BIOLOGICO

Utilize equipamento de proteccdo pessoal. Observe as precau¢fes universais.
Consulte 0 Anexo A, Informacdes de seguranca para conhecer as precaucoes
recomendadas para a utilizagdo de materiais que constituam risco bioldgico.

A ADVERTENCIA

Quando manusear a solucao de limpeza, respeite as directrizes adequadas relativas a
seguranca quimica, que incluem o uso de luvas, bata de laboratério e 6culos ou méascara
de proteccao.

1.

2.

Prepare 2 litros de solucdo de limpeza. Consulte a seccdo Preparar a solucéo de
limpeza utilizada no sistema, pagina 4-30.

Certifique-se de que o sistema esta no estado Ready.
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11.
12.
13.

14.

15.

Desligue o recipiente de agua desionizada do sistema:

a. Desligue a tubagem do recipiente e coloque-a sobre uma gaze ou lengo de papel
sem fibra de algoddo para absorver as gotas.

b. Desligue o sensor do recipiente.
c. Retire atampa do recipiente.

Elimine a 4gua desionizada num recipiente apropriado.

Deite a solucdo de limpeza no recipiente de agua desionizada.
\olte a colocar a tampa no recipiente de dgua desionizada.
Agite o recipiente 10 vezes.

Deixe o recipiente repousar durante 10 minutos.

Coloque o recipiente de 4gua desionizada no devido lugar.

. Na &rea de trabalho, seleccione Maintenance.

Seleccione Automated Weekly Cleaning.

Seleccione Perform.

Quando aparecer o procedimento 1, pedindo-lhe para instalar o recipiente de agua
desionizada com a solucéo de limpeza, execute 0s seguintes passos:

a. Ligue a tubagem da agua desionizada ao recipiente de dgua desionizada que
contém a solucéo de limpeza.

b. Seleccione Accept.

Quando aparecer o procedimento 5, pedindo-lhe para esvaziar, limpar e voltar a
instalar o recipiente de 4gua desionizada, execute 0s seguintes passos:

a. Desligue a tubagem do recipiente de agua desionizada.

b. Elimine a solucdo de limpeza num recipiente apropriado.

c. Enxagule o recipiente de 4gua desionizada e a tampa.
» Encha o recipiente com cerca de 3 litros de agua desionizada.
» Agite o0 recipiente pelo menos cinco vezes.
» Elimine a dgua desionizada num recipiente apropriado.
* Repita pelo menos trés vezes.

d. \olte a encher o recipiente de dgua desionizada com nova agua desionizada.
e. \olte a ligar a tubagem ao recipiente de 4gua desionizada.
Seleccione Accept.

Quando aparecer o procedimento 9, indicando que a tarefa foi concluida com éxito,
seleccione OK. O sistema estd agora pronto para processar amostras.
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Realizar uma limpeza mensal automatizada

Execute este procedimento para realizar a manutencdo mensal automatizada.

A manutencdo mensal automatizada inclui tarefas do sistema e do operador. Controle
atentamente a janela Perform Task e siga as indicacdes do sistema na janela de estado.

A manutencdo mensal automatizada utiliza a tubagem da dgua desionizada e a tubagem da
solugdo de lavagem 1. N&o retire o cabo do sensor da 4gua desionizada nem o da solucéo

de lavagem 1.

1 Garrafa de solugéo de limpeza
2 Recipiente de agua desionizada
3 Recipiente de solugdo de lavagem 1

RISCO BIOLOGICO

Utilize equipamento de proteccdo pessoal. Observe as precau¢fes universais.
Consulte 0 Anexo A, Informacdes de seguranca para conhecer as precaucoes
recomendadas para a utilizagdo de materiais que constituam risco bioldgico.
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A ADVERTENCIA

Quando manusear a solucdo de limpeza, respeite as directrizes adequadas relativas a
seguranca quimica, que incluem o uso de luvas, bata de laboratério e 6culos ou mascara
de proteccéo.

1.

o o ~ w DN

Prepare a solugéo de limpeza na garrafa de solucéo de limpeza de 2 litros. Consulte a
seccdo Preparar a solucéo de limpeza utilizada no sistema, pagina 4-30.

Certifique-se de que o sistema esta no estado Ready.

Na area de trabalho, seleccione Maintenance ou 0 botdo Maintenance Status.
Seleccione Automated Monthly Cleaning.

Seleccione Perform.

Quando aparecer o procedimento 1, pedindo-lhe para instalar a garrafa de solucéo de

limpeza, execute 0s seguintes passos:

a. Retire a tubagem do recipiente de dgua desionizada e ligue-a a garrafa de solucéo
de limpeza de 2 litros.

b. Retire a tubagem do recipiente de solugdo de lavagem 1 e ligue-a a garrafa de
solucdo de limpeza de 2 litros.

c. Seleccione Accept.
Quando aparecer o procedimento 6, pedindo-lhe para encher a garrafa de solucédo de
limpeza com &gua desionizada, execute 0s seguintes passos:

a. Desligue a tubagem da agua desionizada da garrafa de solucéo de limpeza de
2 litros.

b. Desligue a tubagem da solucgéo de lavagem 1 da garrafa de solugdo de limpeza de
2 litros.

Elimine a solucdo de limpeza num recipiente apropriado.

Enxague a garrafa de solugdo de limpeza e a tampa pelo menos trés vezes com
agua desionizada.

e. Encha a garrafa de solugdo de limpeza de 2 litros com agua desionizada e coloque
a tampa.

f. Ligue a tubagem da agua desionizada a garrafa de solucéo de limpeza de 2 litros.

g. Ligue atubagem da solucdo de lavagem 1 a garrafa de solugéo de limpeza de
2 litros.

h. Seleccione Accept.

Quando aparecer o procedimento 10, pedindo-lhe para voltar a instalar os recipientes
de agua desionizada e de solucdo de lavagem 1, execute 0s seguintes passos:

a. Retire atubagem da dgua desionizada da garrafa de solucdo de limpeza de 2 litros.

b. Retire a tubagem da solucdo de lavagem 1 da garrafa de solucdo de limpeza de
2 litros.
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c. Ligue atubagem da agua desionizada ao recipiente de agua desionizada.
d. Ligue atubagem da solucdo de lavagem 1 ao recipiente de solucdo de lavagem 1.
e. Seleccione Accept.

9. Quando aparecer o procedimento 13, indicando que a tarefa foi concluida com éxito,
seleccione OK. O sistema esta agora pronto para processar amostras.

Manter os compartimentos e as gavetas

Limpar o compartimento dos reagentes acido e de base

Execute este procedimento para limpar o compartimento dos reagentes acido e de base.

7

N

%\
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éé

Via
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R

N

3

1 Porta do compartimento dos reagentes acido e de base
2 Frasco do reagente &cido (R1)
3  Frasco do reagente de base (R2)
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A ADVERTENCIA

Evite 0 contacto dos reagentes acido e de base com a pele e 0s olhos. Os reagentes acido
e de base sdo irritantes para a pele. Utilize proteccdo adequada para os olhos, rosto e pele,
incluindo luvas, 6culos de proteccéo e bata de laboratério. No caso de contacto com 0s
olhos, lave-os imediatamente com agua abundante e procure assisténcia médica. Em caso
de acidente ou se ndo se sentir bem, procure assisténcia médica (se possivel, mostre a
etiqueta do frasco e a Folha de Dados de Seguranca). No caso de ingestdo acidental do
reagente, consulte imediatamente um médico.

A PRECAUCAO

Né&o limpe os sensores com alcool ou solucdo de limpeza. O fluido ndo evaporado nos
sensores pode originar resultados erréneos.

1. Certifique-se de que o sistema esta no estado Ready.

2. Abraa porta do compartimento dos reagentes acido e de base.

3. Retire os frascos de reagente 4cido e de base (R1 e R2) e ponha-os de parte.
4

Limpe cuidadosamente o interior do compartimento com um pano embebido
em &lcool.

5. Deixe o compartimento secar.

A PRECAUCAO

Certifique-se de que os frascos dos reagentes acido e de base estdo instalados nas posi¢oes
correctas. Se estiverem invertidos, a reac¢cdo quimioluminescente ndo ocorrera
correctamente.

6. \olte a colocar os frascos de reagente acido e de base (R1 e R2). Verifique se as
garrafas estdo nas posigdes correctas.

7. Feche a porta do compartimento dos reagentes acido e de base.

Limpar a gaveta de residuos soélidos e o recipiente interno

O recipiente interno da gaveta de residuos solidos foi concebido para ser limpo e
reutilizado. Execute este procedimento para limpar a gaveta de residuos so6lidos e o
respectivo recipiente interno.

RISCO BIOLOGICO

Utilize equipamento de protecgédo pessoal. Observe as precaucdes universais.
Consulte o Anexo A, Informagdes de seguranca para conhecer as precaucdes
recomendadas para a utilizagdo de materiais que constituam risco bioldgico.
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A ADVERTENCIA

Quando manusear a solucdo de limpeza, respeite as directrizes adequadas relativas a
seguranca quimica, que incluem o uso de luvas, bata de laboratério e 6culos ou mascara
de proteccéo.

1. Prepare a solugdo de limpeza. Consulte a secgdo Preparar a solugdo de limpeza
utilizada no sistema, pagina 4-30.

2. Certifique-se de que o sistema esta no estado Ready.

3. Segure a gaveta de residuos solidos pela pega e puxe-a para fora do analisador.

R
>

4. Elimine o seu contetido num recipiente aprovado para residuos que constituam risco
bioldgico.
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5. Segure o recipiente interno pelo lado direito e puxe-o para tras e para fora da gaveta.

6. Limpe o interior do recipiente interno:

a. Limpe o interior e o exterior do recipiente interno com uma gaze ou lenco de
papel sem fibra de algodao embebido em solucdo de limpeza.

b. Limpe o interior e 0 exterior do recipiente interno com uma gaze ou lenco de
papel sem fibra de algoddo embebido em agua.

c. Seque bem o recipiente interno.

7. Se necessario, limpe o interior da gaveta de residuos sélidos com solugéo de limpeza.

a. Limpe o interior e 0 exterior da gaveta com uma gaze ou lenco de papel sem fibra
de algodao embebido em solucéo de limpeza.

b. Limpe o interior e 0 exterior da gaveta com uma gaze ou lenco de papel sem fibra
de algoddo embebido em &gua.

c. Seque bem a gaveta.
8. \olte a colocar o recipiente interno na gaveta de residuos solidos.

9. \Wolte a colocar a gaveta no analisador.
Certifique-se de que esta bem encaixada.
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Limpar o compartimento das amostras

Execute este procedimento para limpar o compartimento das amostras quando se tornar
dificil colocar os suportes das amostras.

1 Porta do compartimento das amostras
2 Pistas das amostras
3 LEDs

RISCO BIOLOGICO

Utilize equipamento de proteccdo pessoal. Observe as precaucfes universais.
Consulte o Anexo A, Informagdes de seguranca para conhecer as precaucées
recomendadas para a utilizacdo de materiais que constituam risco bioldgico.

ADVERTENCIA

Quando manusear a solucdo de limpeza, respeite as directrizes adequadas relativas a

seguranca quimica, que incluem o uso de luvas, bata de laboratério e 6culos ou mascara
de proteccéo.

A ADVERTENCIA

Né&o limpe o compartimento das amostras enquanto a sonda estiver a aceder as amostras.
Podem ocorrer lesdes pessoais.
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1. Prepare a solugdo de limpeza. Consulte a sec¢do Preparar a solugdo de limpeza

2.

utilizada no sistema, pagina 4-30.

Certifique-se de que o sistema esta no estado Ready.

ADVERTENCIA DE LASER

N&o olhe directamente para o feixe de laser nem para o seu reflexo numa
superficie brilhante. Essa accao pode originar lesdes nos olhos. Consulte 0 Anexo A,
Informacdes de seguranca para obter mais informacdes.

3.
4.
5.

Abra a porta do compartimento das amostras.
Retire todos 0s suportes de amostras.

Limpe as superficies do compartimento das amostras com uma gaze ou lengo de papel
sem fibra de algoddo embebido em solucéo de limpeza.

Limpe as superficies do compartimento das amostras com uma gaze ou lenco de papel
sem fibra de algodao embebido em agua.

Seque bem o compartimento das amostras.

Feche a porta do compartimento das amostras.
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Limpar a grelha de cobertura do compartimento
das amostras

Limpe a grelha de cobertura do compartimento das amostras quando ocorrer um erro na
grelha de cobertura da sonda de amostras ou quando forem visiveis salpicos na grelha de
cobertura. Execute este procedimento para limpar a grelha de cobertura do compartimento

das amostras.

a
SN

Y

T
N

o

1 Pecas da grelha de cobertura dos reagentes
2 Parafuso

RISCO BIOLOGICO

Utilize equipamento de proteccdo pessoal. Observe as precaucfes universais.
Consulte o Anexo A, Informagdes de seguranca para conhecer as precaucdes
recomendadas para a utilizacdo de materiais que constituam risco bioldgico.

A ADVERTENCIA

Quando manusear a solucdo de limpeza, respeite as directrizes adequadas relativas a
seguranca quimica, que incluem o uso de luvas, bata de laboratério e 6culos ou mascara

de proteccéo.
1. Prepare a solugdo de limpeza. Consulte a sec¢do Preparar a solugdo de limpeza
utilizada no sistema, pagina 4-30.
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2.

Certifique-se de que o sistema esta no estado Ready.

ADVERTENCIA DE LASER

Na&o olhe directamente para o feixe de laser nem para o seu reflexo numa
superficie brilhante. Essa accdo pode originar lesdes nos olhos. Consulte 0 Anexo A,
Informacdes de seguranca para obter mais informagoes.

3.

N oo g &

IS

10.

11.

12.
13.

14.
15.

Abra a porta do compartimento das amostras.

Retire todos os suportes de amostras.

Desligue o sistema da corrente. Consulte a sec¢do Desligar o sistema, pagina 2-6.
Abra a tampa superior. Consulte a sec¢do Abrir a tampa superior, pagina 4-31.

Pressione sobre o motor da sonda de amostras para levantar a sonda até estar afastada
dos suportes de pontas.

Desloque a unidade da sonda de amostras para o lado empurrando o brago da sonda.
Retire a grelha de cobertura da sonda de amostras. A grelha de cobertura das amostras
tem trés pegas que devem ser removidas individualmente.

a. Faca deslizar a peca superior da grelha de cobertura para a frente, até as saliéncias
estarem por baixo das ranhuras nos painéis laterais.

b. Levante a grelha de cobertura e retire-a.
c. Repita os passos a e b para as outras duas pecas da grelha de cobertura.

Limpe as pecas da grelha de cobertura com uma gaze ou lenco de papel sem fibra de
algoddo embebido em solucéo de limpeza.

Limpe as pecas da grelha de cobertura com uma gaze ou lenco de papel sem fibra de
algodao embebido em agua.

Seque bem as pecas da grelha de cobertura.

\olte a colocar a grelha de cobertura.

a. Posicione a pega inferior da grelha de cobertura até as saliéncias estarem por
baixo das ranhuras nos painéis laterais.

b. Baixe a grelha até que esteja na devida posigao.
c. \olte a deslizar a grelha para a devida posicéo.
d. Repita 0s passos a-c para as outras duas pecas da grelha de cobertura.

Feche a tampa superior.

Reinicie o sistema. Consulte a sec¢do Iniciar o sistema, pagina 2-3.
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Limpar os suportes das amostras

Limpe os suportes das amostras se lhe parecerem sujos ou se for dificil colocé-los.
Execute este procedimento para limpar os suportes das amostras.

RISCO BIOLOGICO

Utilize equipamento de protecgédo pessoal. Observe as precaucdes universais.
Consulte o0 Anexo A, Informagdes de seguranca para conhecer as precaucdes
recomendadas para a utilizacdo de materiais que constituam risco biologico.

A ADVERTENCIA

Quando manusear a solucdo de limpeza, respeite as directrizes adequadas relativas a
seguranca quimica, que incluem o uso de luvas, bata de laboratério e 6culos ou méascara
de proteccao.

1. Prepare a solugdo de limpeza. Consulte a secgdo Preparar a solugédo de limpeza
utilizada no sistema, pagina 4-30.

2. Limpe os suportes utilizando um aplicador com algodao embebido em solucéo
de limpeza.

3. Limpe os suportes utilizando um aplicador com algoddo embebido em &gua.

4. Deixe 0s suportes secar.

086D0019-01, Rev. A



ADVIA Centaur CP Guia do Operador: 4 Manutengéo 4-19

Limpar o compartimento dos reagentes

Limpe o compartimento dos reagentes, os suportes das embalagens de reagente primario e
0s suportes das embalagens de reagente auxiliar quando se tornar dificil colocar as
embalagens de reagentes.

1 Porta dos reagentes primarios
2 Prateleira dos reagentes
3 Suportes dos reagentes primarios

RISCO BIOLOGICO

Utilize equipamento de protecgédo pessoal. Observe as precaucdes universais.
Consulte 0 Anexo A, Informacdes de seguranca para conhecer as precaucoes
recomendadas para a utilizagdo de materiais que constituam risco bioldgico.

ADVERTENCIA

Quando manusear a solucao de limpeza, respeite as directrizes adequadas relativas a
seguranca quimica, que incluem o uso de luvas, bata de laboratério e 6culos ou méascara
de proteccao.

ADVERTENCIA
N&o limpe o compartimento dos reagentes enquanto a sonda estiver a aceder aos
reagentes. Podem ocorrer lesdes pessoais.
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1.

2.

Prepare a solucdo de limpeza. Consulte a sec¢do Preparar a solucdo de limpeza
utilizada no sistema, pagina 4-30.

Certifique-se de que o sistema esta no estado Ready.

ADVERTENCIA DE LASER

N&o olhe directamente para o feixe de laser nem para o seu reflexo numa
superficie brilhante. Essa accao pode originar lesdes nos olhos. Consulte 0 Anexo A,
Informacdes de seguranca para obter mais informacdes.

3.

4
5.
6

10.

11.

12.

Abra a porta do compartimento dos reagentes.
Retire as embalagens de reagentes do compartimento dos reagentes e refrigere-as.
Limpe o excesso de 4gua do compartimento dos reagentes.

Limpe as superficies do compartimento dos reagentes com uma gaze ou lenco de
papel sem fibra de algoddo embebido em agua.

Se tiver sido derramado reagente nos suportes das embalagens de reagentes, limpe-0s
com uma gaze ou len¢o de papel sem fibra de algoddo embebido em agua.

Seque bem o compartimento dos reagentes.

Se necessario, limpe os suportes dos reagentes auxiliares.

a. Limpe os suportes com uma gaze ou lenco de papel sem fibra de algodéao
embebido em solucédo de limpeza.

b. Limpe os suportes com uma gaze ou lenco de papel sem fibra de algodéo
embebido em agua.

c. Seque bem os suportes.

Quando o sistema estiver no estado Ready, volte a colocar as embalagens de reagentes
no compartimento dos reagentes.

NOTA: Pode ocorrer o depdsito das particulas dos reagentes da Fase Solida.

Certifique-se de que os reagentes voltam a ficar suspensos antes de retomar o
funcionamento normal. Consulte 0 Anexo C, Informagdes sobre reagentes para obter
informac6es sobre a verificacdo da existéncia de material depositado da Fase Solida e
a mistura manual das embalagens de reagentes.

Feche a porta do compartimento dos reagentes.
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Limpar a grelha de cobertura do compartimento dos
reagentes

Limpe a grelha de cobertura do compartimento dos reagentes quando ocorrer um erro na
grelha de cobertura do compartimento dos reagentes ou quando forem visiveis salpicos na
grelha de cobertura. Execute este procedimento para limpar a grelha de cobertura do
compartimento dos reagentes.

1 Ranhuras
2 Grelha de cobertura dos reagentes
3 Parafuso

RISCO BIOLOGICO

Utilize equipamento de proteccdo pessoal. Observe as precaucfes universais.
Consulte o Anexo A, Informagdes de seguranca para conhecer as precaucées
recomendadas para a utilizacdo de materiais que constituam risco biologico.
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A ADVERTENCIA

Quando manusear a solucdo de limpeza, respeite as directrizes adequadas relativas a
seguranca quimica, que incluem o uso de luvas, bata de laboratério e 6culos ou mascara
de proteccéo.

1.

2.

Prepare a solucdo de limpeza. Consulte a sec¢do Preparar a solucdo de limpeza
utilizada no sistema, pagina 4-30.

Certifique-se de que o sistema esta no estado Ready.

ADVERTENCIA DE LASER

N&o olhe directamente para o feixe de laser nem para o seu reflexo numa
superficie brilhante. Essa ac¢do pode originar lesdes nos olhos. Consulte 0 Anexo A,
Informacdes de seguranca para obter mais informagoes.

3.

4
5.
6

~

10.

11.
12.

13.

14.

15.

Retire as embalagens de reagentes do compartimento dos reagentes e refrigere-as.
Desligue o sistema da corrente. Consulte a sec¢do Desligar o sistema, pagina 2-6.
Abra a tampa superior. Consulte a sec¢do Abrir a tampa superior, pagina 4-31.

Pressione sobre o motor da sonda de reagentes para levantar a sonda até estar afastada
da estacdo de lavagem.

Desloque a unidade da sonda de reagentes para o lado empurrando o brago da sonda.

Retire a grelha de cobertura da sonda de reagentes.
a. Levante a grelha de cobertura libertando-a do parafuso.

b. Faca deslizar a grelha de cobertura para a esquerda até as ranhuras ficarem por
baixo das guias.

c. Levante a grelha de cobertura e retire-a.

Limpe os componentes da grelha de cobertura com uma gaze ou lengo de papel sem
fibra de algoddo embebido em solucéo de limpeza.

Limpe os componentes da grelha de cobertura com uma gaze ou lengo de papel sem
fibra de algoddo embebido em agua.

Seque bem os componentes da grelha de cobertura.

Limpe a superficie por baixo da grelha de cobertura com uma gaze ou lenco de papel
sem fibra de algoddo embebido em solucéo de limpeza.

Utilize um aplicador com algoddo embebido em agua para limpar as ranhuras na
superficie por baixo da grelha de cobertura dos reagentes.

Limpe a superficie por baixo da grelha de cobertura com uma gaze ou lenco de papel
sem fibra de algoddao embebido em agua.

Seque bem a superficie por baixo da grelha de cobertura.
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16. Para instalar a grelha de cobertura, faca-a deslizar para a direita até as ranhuras
ficarem por baixo das guias.

17. Largue a grelha de cobertura na area da grelha, por cima do parafuso.

18. Quando o sistema estiver no estado Ready, volte a colocar as embalagens de reagentes
no compartimento dos reagentes.

19. Feche a tampa superior.

20. Reinicie o sistema. Consulte a seccdo Iniciar o sistema, pagina 2-3.

Manter os recipientes do sistema

Limpar o recipiente de solucao de lavagem 1

Execute este procedimento para limpar o recipiente de solucéo de lavagem 1.

Ligacao do sensor do recipiente de residuos liquidos

Suporte do sensor e da tubagem do recipiente de residuos liquidos
Ligacao das tubagens da dgua desionizada e da solucéo de lavagem 1
Ligacao dos sensores da agua desionizada e da solugdo de lavagem 1
Recipiente de residuos liquidos

Recipiente de 4gua desionizada

o o WN B
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7 Recipiente de solugdo de lavagem 1

RISCO BIOLOGICO

Utilize equipamento de proteccdo pessoal. Observe as precaugfes universais.
Consulte o Anexo A, Informagdes de seguranca para conhecer as precaucdes
recomendadas para a utilizagdo de materiais que constituam risco bioldgico.

A ADVERTENCIA

Quando manusear a solucdo de limpeza, respeite as directrizes adequadas relativas a
seguranca quimica, que incluem o uso de luvas, bata de laboratério e 6culos ou méascara
de proteccéo.

1. Prepare a solugdo de limpeza. Consulte a secgdo Preparar a solugdo de limpeza
utilizada no sistema, pagina 4-30.

2. Certifique-se de que o sistema esta no estado Ready.

3. Desligue o recipiente de solucdo de lavagem 1 do sistema:

a. Desligue a tubagem do recipiente e coloque-a sobre uma gaze ou lengo de papel
sem fibra de algoddo para absorver as gotas.

b. Desligue o sensor do recipiente.
c. Retire a tampa do recipiente.

4. Elimine a solu¢do de lavagem 1 remanescente num recipiente apropriado. N&o volte a
utilizar a solucéo de lavagem 1.

5. Deite cerca de 2000 ml de solucdo de limpeza no recipiente de solucéo de lavagem 1.

6. Feche bem o recipiente com a tampa.

A ADVERTENCIA

N&o agite o recipiente sem gque a tampa esteja colocada. Podem ocorrer lesGes pessoais.
7. Agite o recipiente 10 vezes.
8. Deixe o recipiente repousar durante 10 minutos.

9. Elimine a solucéo de limpeza num recipiente apropriado.

A PRECAUGAO

N&o deixe residuos de solucdo de limpeza no recipiente depois de realizar o procedimento
de limpeza. Certifique-se de que o recipiente de agua desionizada é cuidadosamente
lavado e enchido com nova dgua desionizada. Os residuos de solugdo de limpeza na
tubagem do recipiente podem afectar o desempenho do ensaio.

10. Enxague o recipiente de agua desionizada e a tampa com agua desionizada.

086D0019-01, Rev. A



ADVIA Centaur CP Guia do Operador: 4 Manutengéo 4-25

a
b.
c

d.

Encha o recipiente com cerca de 3 litros de dgua desionizada.
Agite o recipiente pelo menos cinco vezes.

Elimine a 4gua desionizada num recipiente apropriado.
Repita o0s passos a a ¢ pelo menos trés vezes.

11. \Volte a encher o recipiente com nova solu¢do de lavagem 1.

12.

\olte a instalar o recipiente:

a.

b.
C.
d

\olte a colocar a tampa no recipiente.
Cologue o recipiente no devido lugar.
Ligue a tubagem ao recipiente.

Ligue o sensor ao recipiente.

Manter o interior do sistema

Limpar a cobertura do anel de incubacéao

Limpe a posicdo de distribuicdo de reagente e a posicéo de distribuicdo de amostra da
cobertura do anel de incubagdo quando ja houver bastantes salpicos. Execute este
procedimento para limpar a cobertura do anel de incubagé&o.

RISCO BIOLOGICO

Utilize equipamento de proteccdo pessoal. Observe as precaucfes universais.
Consulte o Anexo A, Informagdes de seguranca para conhecer as precaucées
recomendadas para a utilizacdo de materiais que constituam risco bioldgico.

A ADVERTENCIA

Quando manusear a solucdo de limpeza, respeite as directrizes adequadas relativas a
seguranca quimica, que incluem o uso de luvas, bata de laboratério e 6culos ou mascara
de proteccéo.

1.

o~ w N

Prepare a solucdo de limpeza. Consulte a sec¢do Preparar a solucdo de limpeza
utilizada no sistema, pagina 4-30.

Certifique-se de que o sistema estd no estado Readly.

Desligue o sistema da corrente. Consulte a sec¢do Desligar o sistema, pagina 2-6.

Abra a tampa superior. Consulte a sec¢do Abrir a tampa superior, pagina 4-31.

Pressione sobre o motor da sonda de amostras para levantar a sonda até estar afastada
da posicéo de distribuic&o.
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6. Pressione sobre 0 motor da sonda de reagentes para levantar a sonda até estar afastada

da posicéo de distribuic&o.

A PRECAUCAO

Certifique-se de que ndo entra solucdo de limpeza nem agua nas cuvetes através dos
orificios de distribuicdo no anel de incubacédo. A presenca de solucdo de limpeza ou
agua no anel de incubacdo pode originar resultados erroneos.

7.

10.
11.

Limpe cuidadosamente a cobertura do anel de incubacdo com uma gaze ou lenco de
papel sem fibra de algoddo embebido em solucédo de limpeza.

Limpe cuidadosamente a cobertura do anel de incuba¢do com uma gaze ou lenco de
papel sem fibra de algoddo embebido em agua.

Seque bem a cobertura do anel de incubacéo.
Feche a tampa superior.

Reinicie o sistema. Consulte a sec¢do Iniciar o sistema, pagina 2-3.

Limpar o exterior da sonda de reagentes

Execute este procedimento para limpar o exterior da sonda de reagentes.

RISCO BIOLOGICO

Utilize equipamento de proteccdo pessoal. Observe as precaucfes universais.
Consulte o Anexo A, Informagdes de seguranca para conhecer as precaucées
recomendadas para a utilizacdo de materiais que constituam risco bioldgico.

A ADVERTENCIA

Quando manusear a solucdo de limpeza, respeite as directrizes adequadas relativas a
seguranca quimica, que incluem o uso de luvas, bata de laboratério e 6culos ou mascara
de proteccéo.

1.
2.
3.

Desligue o sistema da corrente. Consulte a sec¢do Desligar o sistema, pagina 2-6.
Abra a tampa superior. Consulte a sec¢do Abrir a tampa superior, pagina 4-31.

Levante cuidadosamente a sonda até ao seu ponto mais alto, de modo a que fique
numa posi¢do segura. Empurre o braco da sonda de modo a deslocar a sonda.

Verifique se a sonda esta danificada ou dobrada.

Utilize um movimento descendente suave para limpar a sonda com um pano
embebido em alcool.

\olte a colocar a sonda sobre o receptaculo de residuos. Empurre o braco da sonda de
modo a deslocar a sonda.
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7. Feche a tampa superior.

8. Reinicie o sistema. Consulte a seccdo Iniciar o sistema, pagina 2-3.

Limpar o exterior da sonda de residuos

Execute este procedimento para limpar o exterior da sonda de residuos.

RISCO BIOLOGICO

Utilize equipamento de proteccdo pessoal. Observe as precaucfes universais.
Consulte o Anexo A, Informagdes de seguranca para conhecer as precaucées
recomendadas para a utilizacdo de materiais que constituam risco bioldgico.

A ADVERTENCIA

Tenha cuidado ao manusear a sonda. A ponta da sonda é agucada e pode perfurar a pele.

A PRECAUGAO

Certifique-se de que a sonda esta completamente seca antes de iniciar o funcionamento do
sistema. O &lcool ndo evaporado na sonda pode originar resultados erréneos.

Execute este procedimento para limpar a sonda de residuos, de modo a evitar erros na
deslocacdo da mesma.

1.

2
3
4.
5

Desligue o sistema da corrente. Consulte a sec¢do Desligar o sistema, péagina 2-6.
Abra a tampa superior. Consulte a sec¢cdo Abrir a tampa superior, pagina 4-31.
Limpe a sonda com um pano embebido em &lcool.

Feche a tampa superior.

Reinicie o sistema. Consulte a sec¢do Iniciar o sistema, pagina 2-3.

Limpar as calhas da sonda

Limpe as calhas da sonda regularmente para evitar erros no movimento da sonda. Execute
este procedimento para limpar as calhas da sonda.

RISCO BIOLOGICO

Utilize equipamento de proteccdo pessoal. Observe as precaucfes universais.
Consulte 0 Anexo A, Informacdes de seguranca para conhecer as precaucoes
recomendadas para a utilizagdo de materiais que constituam risco bioldgico.

1. Desligue o sistema da corrente. Consulte a seccdo Desligar o sistema, pagina 2-6.

2. Abra atampa superior. Consulte a seccdo Abrir a tampa superior, pagina 4-31.
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3. Limpe as calhas da sonda com um pano embebido em alcool.

@ <>\ - V
AN S S
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4. Deixe as calhas secar antes de retomar o funcionamento do sistema.
5. Feche a tampa superior.

6. Reinicie o sistema. Consulte a seccdo Iniciar o sistema, pagina 2-3.

Manter o exterior do sistema

Limpar o exterior do sistema

Execute este procedimento para limpar o exterior do sistema.

RISCO BIOLOGICO

Utilize equipamento de proteccdo pessoal. Observe as precaucfes universais.
Consulte 0 Anexo A, Informacdes de seguranca para conhecer as precaucoes
recomendadas para a utilizagdo de materiais que constituam risco bioldgico.

1. Com uma gaze ou lenco de papel sem fibra de algoddo embebido em agua, execute 0s
seguintes passos:
a. Limpe cuidadosamente a tampa superior.

b. Limpe as pegas da porta e compartimentos do sistema.
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2.

c. Limpe cuidadosamente as coberturas exteriores.

Seque bem todas as superficies.

Limpar a estacdo de trabalho

Execute este procedimento para limpar a estacao de trabalho.

RISCO BIOLOGICO

Utilize equipamento de proteccdo pessoal. Observe as precaucfes universais.
Consulte o Anexo A, Informagdes de seguranca para conhecer as precaucées
recomendadas para a utilizacdo de materiais que constituam risco bioldgico.

A ADVERTENCIA

Quando manusear a solucdo de limpeza, respeite as directrizes adequadas relativas a
seguranca quimica, que incluem o uso de luvas, bata de laboratério e 6culos ou mascara
de proteccéo.

1.

Prepare a solucdo de limpeza. Consulte a sec¢do Preparar a solucdo de limpeza
utilizada no sistema, pagina 4-30.

Limpe cuidadosamente o teclado, o rato, 0 monitor e 0 computador com uma gaze ou
lenco de papel sem fibra de algoddo humedecido com solucédo de limpeza.

Limpe cuidadosamente o teclado, o rato, 0 monitor e 0 computador com uma gaze ou
lengo de papel sem fibra de algoddo humedecido com agua.

Seque bem os componentes.

Efectuar a manutencédo da base de dados

Manter a base de dados do sistema

Para garantir o melhor desempenho do sistema, € necessario fazer uma limpeza semanal
dos resultados na base de dados. Execute este procedimento uma vez por semana para
proceder & manutencédo da base de dados.

1.

Exporte todos os resultados com mais de sete dias. Consulte a seccdo
Exportar resultados, pagina 2-39.

Elimine todos os resultados com mais de seis dias. Consulte a sec¢do
Eliminar resultados e analises programadas, pagina 2-38.
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Fazer copias de seguranca dos dados do sistema

E necessario ter direitos de utilizador suficientes para fazer copias de seguranca dos dados
do sistema. A funcionalidade de cdpia de seguranca do sistema esta disponivel durante o
encerramento do sistema. Consulte a secgdo Sair do sistema, pagina 2-4 para obter
informac6es completas sobre as opg¢des de cdpia de seguranga.

Para especificar o directdrio onde o sistema ADVIA Centaur CP guardara o ficheiro de
cépia de seguranga, consulte o Guia de Configuracdo do ADVIA Centaur CP.

Restaurar os dados do sistema

E necessario ter direitos de utilizador suficientes para restaurar os dados do sistema a
partir da cpia de seguranca. Esta funcionalidade s6 esta disponivel quando iniciar o
software do sistema. Execute este procedimento para restaurar 0s dados do sistema.

1. Inicie o software.

2. Najanela Sign In, introduza o seu nome de utilizador.
3. Introduza a palavra-passe.

4. Seleccione Restore Databases from Backup.

5

Seleccione OK.

Tarefas gerais de manutencao

Preparar a solucéo de limpeza utilizada no sistema

Execute este procedimento para preparar a solucdo de limpeza utilizada para realizar a
manutencdo do sistema. A solucdo de limpeza permanece estavel durante sete dias apds
a sua preparacao.

RISCO BIOLOGICO

Utilize equipamento de proteccdo pessoal. Observe as precaugfes universais.
Consulte o Anexo A, Informagdes de seguranca para conhecer as precaucdes
recomendadas para a utilizacdo de materiais que constituam risco bioldgico.

A ADVERTENCIA

Quando manusear a solucdo de limpeza, respeite as directrizes adequadas relativas a
seguranca quimica, que incluem o uso de luvas, bata de laboratério e 6culos ou mascara
de proteccéo.

1. Verta cuidadosamente um recipiente de concentrado de solugdo de limpeza do
ADVIA Centaur CP na garrafa de solugdo de limpeza ou noutro recipiente adequado.
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2. Junte agua desionizada suficiente a garrafa ou recipiente para elevar o volume total da
solucéo de limpeza aos 2 litros.

Abrir a tampa superior

Execute este procedimento para abrir a tampa do sistema.

A ADVERTENCIA

N&o realize tarefas de manutencdo no interior do sistema se a corrente estiver ligada.
Certifique-se de que o sistema esta desligado da corrente antes de realizar estas tarefas.
Alguns componentes do sistema podem mover-se inesperadamente e provocar lesdes
pessoais.

1. Certifique-se de que o sistema terminou o0 processamento das amostras e esta no
estado Ready. Se levantar a tampa superior, todas as sondas param e as analises
pendentes no sistema sdo canceladas.

2. Segure a pega na frente da tampa e levante a tampa superior.

Instalacao, deslocacéao e periodos de inactividade
prolongados do sistema

A PRECAUCAO

N&o instale, desligue ou deslogue o sistema ADVIA Centaur CP. As deslocacdes,
periodos de inactividade prolongados ou instalagdes nao autorizados podem danificar o
sistema e anular a sua garantia e/ou contrato de assisténcia técnica. As deslocacdes ndo
autorizadas podem também afectar as calibragdes do instrumento. Para instalar, desligar
ou deslocar o sistema ADVIA Centaur CP, contacte o servigo de assisténcia técnica da
Bayer HealthCare.

O sistema deve estar sempre ligado. As portas e as gavetas do sistema devem estar sempre
fechadas (excepto quando exigido pelo procedimento em curso).

Contacte a Bayer HealthCare ou o servico de assisténcia técnica local quando receber o
seu sistema ADVIA Centaur CP, se precisar de o deslocar dentro das suas instalacGes ou
de o desligar durante um periodo de tempo prolongado.
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5 Principios daresolucao de problemas

Monitorizar o registo de acontecimentos

Um acontecimento é uma actividade ou erro do sistema registado pelo sistema no registo
de acontecimentos (Event Log). Os acontecimentos foram concebidos para proporcionar
ao utilizador e ao servigo de assisténcia técnica as informagdes necessarias para
compreender a actividade e o estado do sistema. Cada acontecimento contém um cddigo
de acontecimento exclusivo, a data e a hora do acontecimento, a mensagem do
acontecimento, a origem do acontecimento e o grau de gravidade do acontecimento.

E mantido um registo historico para as Gltimas 10.000 entradas.

A gravidade do acontecimento é indicada por um de dois icones exclusivos:
icone Significado
Mensagem (sem icone)

Adverténcia, erro critico (amarelo)

]

Problema, erro fatal (vermelho)

O bot&o do registo de acontecimentos, localizado no lado esquerdo da barra de estado,
apresenta os dois acontecimentos mais recentes. O botéo do registo de acontecimentos
muda de cor para indicar o estado actual do sistema.

* Neutro indica que o sistema esta a funcionar correctamente.

e Amarelo indica que ocorreu uma condicdo de adverténcia no sistema. O sistema
continua a funcionar, mas a sua atencéo é necessaria.

* Vermelho indica que ocorreu uma falha no sistema. O sistema deixa de funcionar e a
sua atencdo é necessaria.

Para ver a lista completa de acontecimentos, seleccione o botdo Event Log.

Um acontecimento pode ter um sinalizador associado, de modo a proporcionar
informacdes adicionais sobre a sua origem.

* Sindica que o acontecimento ocorreu durante um pedido de assisténcia técnica.

* D indica que o acontecimento foi gerado durante uma rotina de autodiagndstico
automatica.

* Rindica que o acontecimento foi gerado durante o acesso remoto.
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Resolucéo de um acontecimento

A maioria dos acontecimentos ndo requer que o utilizador execute uma acc¢do. Contudo,
alguns acontecimentos identificam um problema ou erro no sistema ou no software que
exige uma accao de resolucdo de problemas. Utilize este procedimento para resolver um
acontecimento por meio do registo de acontecimentos.

Para obter mais informagdes sobre os sinalizadores e 0s codigos utilizados no registo de
acontecimentos, consulte a Seccao da ajuda dos ecrés do sistema de ajuda online.

1.
2.

Na area de trabalho, seleccione o botdo Event Log.

Seleccione o acontecimento que pretende resolver. A pagina do acontecimento
aparece na Seccao da resolucdo de problemas do sistema de ajuda online.

Leia atentamente a mensagem, descri¢do, possiveis causas e ac¢des correctivas.
Tome as medidas apropriadas.

Se ndo conseguir resolver o problema com as informagdes fornecidas, contacte o
servico de assisténcia técnica local.

Fazer uma paragem de emergéncia

Se for necessario parar toda a mecanica do sistema, prima o interruptor de corrente do lado
esquerdo do sistema.

Recuperar de uma falha de energia do sistema ou de um
bloqueio do sistema

Se o sistema ADVIA Centaur CP ficar sem corrente ou deixar de funcionar, execute o
seguinte procedimento:

1.

2
3.
4

Do lado esquerdo do sistema, prima o interruptor de corrente para desligar o sistema.
Aguarde cinco segundos.
Prima o interruptor de corrente novamente para ligar o sistema.

Certifique-se de que o sistema esta a inicializar-se.
Se tal ndo acontecer, execute 0 seguinte procedimento:

a. Do lado esquerdo do sistema, prima o interruptor de corrente para desligar
0 sistema.

b. Na area de trabalho, saia do software do sistema e encerre o computador.
c. Aguarde cinco segundos.
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10.

11.

d. Prima o botdo de corrente do computador para o ligar. Se o software do sistema
nao for automaticamente iniciado, seleccione o icone ADVIA Centaur CP no
ambiente de trabalho para iniciar o software.

e. Se osistema nao se reinicializar ap6s uma segunda tentativa, contacte o servico de
assisténcia técnica.

Inicie a sessdo no sistema. Consulte a seccao Iniciar a sess@o no sistema, pagina 2-3.
Aguarde até que apareca a area de trabalho.

Depois de aparecer a area de trabalho, prima o interruptor de corrente do lado
esquerdo do sistema para o ligar.

\olte a introduzir os reagentes primarios e auxiliares.
\olte a introduzir os suportes das amostras.

\olte a ordenar as analises necessarias para concluir as ordens de trabalho
interrompidas pela falha de energia.

Se o problema persistir, contacte o servico de assisténcia técnica local.

Recuperar de uma falha de software

Se o software do sistema ADVIA Centaur CP ficar parado ou ndo responder as suas
ac¢Oes, execute 0 seguinte procedimento:

1.

4,

Se estiver a utilizar um rato ou teclado, toque no monitor para ver se o software reage.
Se for possivel executar uma ac¢do no monitor, verifique as ligagdes do rato ou do
teclado.

Se estiver a utilizar o monitor, utilize o rato ou o teclado para ver se o software reage.

Se ndo for possivel executar qualquer accéo utilizando o monitor, o rato ou o teclado,
prima e mantenha premido o botdo de corrente do computador durante cerca de

10 segundos até ele se desligar. Em seguida, prima o botdo de corrente novamente
para reiniciar o computador.

Se o problema néo ficar resolvido, contacte o servico de assisténcia técnica local.
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Recuperar de uma falha de energia das instalacdes

Quando a energia falha

Se ocorrer uma falha de energia nas instalacGes, execute o seguinte procedimento:

1.
2.
3.

Retire os suportes das amostras e guarde as amostras num local apropriado.
Retire os reagentes primarios e auxiliares e guarde-os num local apropriado.

Se possivel, certifique-se de que os interruptores de corrente do sistema e da estacao
de trabalho estdo desligados antes que o fornecimento de energia seja restaurado.

Quando a energia é restaurada

Depois de restaurado o fornecimento de energia, execute o seguinte procedimento:

1.

e

© N o o

Ligue o computador. Se o software do sistema ndo for automaticamente iniciado,
seleccione o icone ADVIA Centaur CP no ambiente de trabalho para iniciar
o software.

Inicie a sessdo no sistema. Consulte a sec¢do Iniciar a sessdo no sistema, pagina 2-3.
Aguarde até que apareca a area de trabalho.

Depois de aparecer a area de trabalho, prima o interruptor de corrente do lado
esquerdo do sistema para o ligar.

Aguarde cerca de cinco minutos enquanto o sistema se inicializa.
\olte a colocar os reagentes primarios e auxiliares.
\olte a colocar as amostras.

\olte a ordenar as analises necessarias para concluir as ordens de trabalho
interrompidas pela falha de energia.

Conceder sessao de acesso remoto

Durante a resolucéo de problemas, o pessoal da Bayer HealthCare pode necessitar de
ter acesso directo ao seu sistema. Utilize o seguinte procedimento para conceder o
acesso remoto.

1. Na area de trabalho, seleccione Setup.

2. Seleccione o separador Users.

3. Seleccione Start Remote Session.

086D0019-01, Rev. A



Anexos

Anexo A: Informacdes de seguranca

Anexo B: Garantia

Anexo C: Informacdes sobre reagentes

Anexo D: Especificacbes

Anexo E: Consumiveis

Anexo F: Simbolos

Anexo G: Contactos

086D0019-01, Rev. A



ADVIA Centaur CP Guia do Operador: Anexos Anexos-2

086D0019-01, Rev. A



Anexo A: Informacdes de seguranca

Proteger-se dos riscos bioldgicos

Estas informagdes resumem as directrizes estabelecidas para lidar com os riscos
biologicos laboratoriais. Este resumo baseia-se nas directrizes desenvolvidas pelos centros
de controlo de doengas (Centers for Disease Control), pelo Documento M29-A3
Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections do Clinical
and Laboratory Standards Institute e pela norma relativa a agentes patogénicos
transmitidos pelo sangue da Occupational Safety and Health Administration.'-3

Este resumo destina-se apenas a fornecer indicacGes gerais. Nao pretende substituir nem
complementar os procedimentos de controlo de riscos bioldgicos dos laboratérios ou dos
hospitais.

Por definicdo, uma situacdo de risco bioldgico envolve agentes infecciosos bioldgicos por
natureza, tais como o virus da hepatite B, o virus da imunodeficiéncia humana e a bactéria
da tuberculose. Estes agentes infecciosos podem estar presentes no sangue humano e nos
produtos derivados do sangue, bem como noutros fluidos corporais.

As principais fontes de contaminacdo quando se manuseia agentes potencialmente
infecciosos séo as seguintes:

» agulhas
e contacto mdo-boca
e contacto mao-olhos

e contacto directo com cortes superficiais, feridas abertas e outras condi¢fes cutaneas
que possam permitir a absorcdo em camadas subcutaneas

e contacto com a pele e os olhos por salpicos ou aerossol

Para evitar a contaminacdo acidental num laboratorio clinico, respeite rigorosamente 0s
seguintes procedimentos:

» Utilize luvas enquanto proceder & manutencdo de partes do instrumento que entrem
em contacto com fluidos corporais, tais como soro, plasma, urina ou sangue total.

» Lave as mos antes de passar de uma area contaminada para uma area ndo
contaminada ou quando retirar ou trocar as luvas.

» Execute os procedimentos com cuidado para minimizar a formacdo de aerossol.
»  Utilize proteccdo facial quando for possivel a formacédo de salpicos ou aerossol.

» Utilize equipamento de proteccéo pessoal, como 6culos de protecgdo, luvas, bata de
laboratdrio ou avental, quando manusear contaminantes susceptiveis de constituir
risco bioldgico.
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* Mantenha as méos afastadas do rosto.
» Cubratodos os cortes e feridas superficiais antes de iniciar qualquer tarefa.

»  Elimine os materiais contaminados em conformidade com os procedimentos de
controlo de riscos bioldgicos do laboratorio.

« Mantenha a sua area de trabalho desinfectada.

» Desinfecte todas as ferramentas e objectos que tenham estado junto de qualquer parte
do percurso da amostra ou da area de residuos do instrumento com lixivia a 10% v/v.

* Né&o coma, ndo beba, ndo fume nem aplique cosméticos ou lentes de contacto no
laboratdrio.

* Nao pipete qualquer liquido com a boca, incluindo agua.
* Nao coloque ferramentas ou qualquer outro objecto na boca.

» N&o utilize o lavatorio proprio para residuos que constituam risco biolégico para
limpezas pessoais, como por exemplo para lavar as maos ou chavenas de café.

Para evitar lesdes causadas por agulhas, deve evitar-se qualquer tipo de manuseamento das
agulhas com as mdos, como por exemplo voltar a colocar a respectiva tampa, dobra-las,
corta-las, parti-las ou retira-las das seringas descartaveis.

Referéncias

1. Centers for Disease Control. 1988. Update: Universal precautions for prevention of
transmission of human immunodeficiency virus, hepatitis B virus and other
bloodborne pathogens in healthcare settings. MMWR, 37:377-382, 387, 388.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute (formerly NCCLS). Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline -
Third Edition. CLSI Document M29-A3.[ISBN 1-56238-567-4]. Clinical and
Laboratory Standards Institute, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,
Pennsylvania 19087-1898 USA, 2005).

3. Federal Occupational Safety and Health Administration. Bloodborne Pathogens
Standard. 29 CFR 1910. 1030.
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Proteger-se dos lasers dos leitores de codigos de barras

Para evitar lesdes nos olhos, nunca olhe directamente para o feixe de laser nem para o seu
reflexo numa superficie brilhante. Nunca aponte um leitor de codigos de barras portatil
para outra pessoa.

Alguns procedimentos de assisténcia técnica requerem a remocao das caixas de proteccao
que impedem o acesso a radiacdo laser. A remogdo destas caixas de protec¢do pode alterar
a classificacdo do laser. Todos os procedimentos de assisténcia técnica tém de ser seguidos
com rigor. Qualquer procedimento relacionado com o laser s6 deve ser efectuado pelo
pessoal do servigo de assisténcia técnica da Bayer.

As unidades Opticas a laser dos leitores de cddigos de barras dos auxiliares, das amostras e
dos reagentes do ADVIA Centaur CP utilizam maédulos de diodos laser cuja maxima
poténcia de saida € <1,3 mW, com uma duracao de pulsagdo de 70us a 650-690 nm.

O sistema ADVIA Centaur CP esta classificado como um produto a laser de Classe 1.

Estas classificagdes sdo definidas pelos regulamentos 21 CFR 1040.10 e 1040.11 do
Center for Devices and Radiological Health (CDRH) da Food and Drug Administration
(FDA).
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As etiquetas de laser estdo posicionadas no instrumento tal como demonstrado abaixo.

TIDEXPOSURE
Latar Nght |5 e tu from this aperture

LASER LIGHT

[0 NOT STARE THTO: BEAM

CLASS 2 LASER PRODUCT
M. output redition L3 mAY

Compl ks eith J1CFRILOEnd 104011, aecept
For devition s pursuant o Lasar Motk Mo, 5,
chabad July 26 ¥, 2001 3t thedamol manutacum
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Anexo B: Garantia

Garantia limitada do sistema e politica do servico de
assisténciatécnica

A Bayer HealthCare e o0s seus distribuidores autorizados podem proporcionar aos clientes
gue adquirem novos instrumentos Bayer HealthCare uma garantia limitada sobre a
factura, através de um contrato especifico ou nos termos habituais. Esta garantia limitada
destina-se a proteger os clientes dos custos associados a reparacao dos instrumentos com
avarias causadas por defeitos dos materiais ou de fabrico durante o periodo em que esta
em vigor.

A Bayer HealthCare, de acordo com a sua opcdo, prestara servigos de assisténcia técnica
sob a garantia, realizando a reparacdo do instrumento no local ou substituindo o
instrumento ou componente defeituoso, tendo em conta as limitacGes e exclusdes
definidas abaixo em Substituicdo das pecas e ExclusGes da garantia e do servico de
assisténcia técnica. As reparacgdes, substituicdes ou trocas de instrumentos ou
componentes durante a garantia ou qualquer periodo de assisténcia técnica adicional ndo
prolongardo o periodo da garantia ou do servico de assisténcia técnica para além do
inicialmente acordado.

Quando o cliente solicitar o servico de assisténcia técnica, o representante ou distribuidor
autorizado da Bayer HealthCare informa-lo-a do tipo de assisténcia técnica disponivel
para o seu instrumento e de como pode obter esse servigo.

Periodo da garantia

O periodo da garantia limitada comeca geralmente na altura da instalacdo do instrumento
original, nas instalacdes do cliente, e prolonga-se por um periodo de um ano,

salvo contrato especifico em contrario entre a Bayer HealthCare (ou os seus distribuidores
autorizados) e o cliente, contrato esse que devera ser posto por escrito e assinado por
representantes devidamente autorizados de ambas as partes (0s representantes comerciais
ndo sdo geralmente representantes autorizados da Bayer HealthCare para este efeito).

Periodo de assisténcia técnica adicional

Os clientes, salvo algumas excepcdes, podem adquirir cobertura adicional para o servigo
de assisténcia técnica para além do periodo da garantia inicial, como parte da

aquisicdo do instrumento original, pelo segundo ano ou pelos anos subsequentes apés a
data de instalacdo original. A factura original do cliente ou uma Adenda ao Contrato
apropriada devem indicar o prazo, em meses, da cobertura adicional para o servigo de
assisténcia técnica.

086D0019-01, Rev. A



ADVIA Centaur CP Guia do Operador: B Garantia B-2

Assisténcia técnica nas horas de expediente

O cliente pode obter assisténcia técnica para os instrumentos durante as horas de
expediente normais contactando os escritorios da Bayer HealthCare ou o distribuidor
autorizado mais proximos. Consulte o Anexo G, Contactos para obter uma lista de
escritorios da Bayer HealthCare.

Ambito de um pedido de assisténcia técnica

A garantia ou os pedidos de assisténcia técnica incluem geralmente a reparagdo ou a
substituicdo de instrumentos ou componentes no local, a deslocacdo até ao local onde esta
0 instrumento e a mdo-de-obra no local durante as horas de expediente normais.

Um pedido de assisténcia técnica sob garantia € iniciado pelo cliente seguindo as
instrucdes relativas a obtencao de assisténcia técnica para o instrumento. O pedido de
assisténcia técnica é considerado concluido quando todos os defeitos de material ou de
fabrico tiverem sido corrigidos por reparacao ou substitui¢do e o instrumento estiver em
conformidade com as especificacdes aplicaveis. Quando o servico estiver concluido,

o cliente recebe uma copia da documentagdo com pormenores sobre os trabalhos
efectuados pelo representante ou distribuidor autorizado da Bayer HealthCare.

Assisténcia técnica fora das horas de expediente

Os clientes, salvo algumas excepcdes, podem também pedir que o servico de assisténcia
técnica seja prestado, ou que uma substitui¢do seja iniciada, fora das horas de expediente
normais, incluindo durante a noite, nos fins-de-semana ou feriados nacionais, contactando
0s escritorios da Bayer HealthCare ou o distribuidor autorizado mais préximos. O servico
de assisténcia técnica prestado fora das horas de expediente esta sujeito a uma sobretaxa,
a ndo ser que o cliente possua uma opc¢ao de servico de assisténcia técnica que preveja a
prestacdo do servico a hora em que este é solicitado.

Substituicédo de pecas

Durante o servico de assisténcia técnica, a Bayer HealthCare ou os seus distribuidores
autorizados providenciardo as pecas adequadas para reparar o instrumento, ou efectuar a
troca do instrumento ou das pecas afectadas, sem quaisquer custos, com a excepgéo de
determinadas pegas ou subunidades consideradas como Itens de Manutencgéo pelo Cliente.
Os Itens de Manutencéo pelo Cliente incluem, entre outros: lampadas, eléctrodos ou
sensores (que sdo abrangidos por outra garantia), reagentes, calibradores, controlos, papel
e canetas. Consulte os manuais do operador do seu sistema para obter uma lista completa
dos Itens de Manutencéo pelo Cliente para qualquer modelo especifico do instrumento.
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Alteracfes na concepcao e adaptacdes dos instrumentos

A Bayer HealthCare reserva-se o direito de alterar a concepcdo ou construgdo de modelos
de instrumentos especificos a qualquer altura, sem incorrer na obrigacéo de disponibilizar
essas alteracOes a clientes ou instrumentos em particular. Se a Bayer HealthCare avisar os
clientes de uma alteracdo que melhore o desempenho ou a fiabilidade dos seus
instrumentos e pedir para proceder a sua adaptacdo, os clientes terdo de permitir que a
Bayer HealthCare, ou qualquer distribuidor autorizado, faca a adaptacdo dos componentes
ou efectue as alteragdes na concepcao, sem que as caracteristicas de desempenho do
instrumento sejam afectadas adversamente, sendo todos os custos suportados pela

Bayer HealthCare.

Designacao do operador principal

Cada cliente designara um operador principal que estara disponivel para descrever as
avarias aos representantes da Bayer HealthCare por telefone e/ou para efectuar os ajustes e
correcgBes mais simples que sejam solicitados. Se ndo for designado um operador
principal, ou se este ndo estiver disponivel quando o cliente solicitar o servico de
assisténcia técnica, o servigo pode vir a ser adiado.

Requisitos da OSHA (apenas nos EUA)

Quando é necessario prestar servico de assisténcia técnica nas instalagfes do cliente,

este deverd proporcionar ao representante da Bayer HealthCare as condi¢fes necessarias
em conformidade com os regulamentos da Secretaria do Trabalho, ao abrigo da lei relativa
a seguranca e saude no local de trabalho (Occupational Safety and Health Act, OSHA)

de 1970 e emendas posteriores.

Exclusdes da garantia e do servico de assisténcia técnica

As seguintes exclusfes acrescem as exclusfes dispostas em qualquer garantia ou contrato
de servico por escrito.

EM QUALQUER UMA DAS SEGUINTES SITUACOES, AS DISPOSICOES DA
GARANTIA OU DO SERVICO DE ASSISTENCIA TECNICA DEIXAM DE
SE APLICAR:

» Foram feitas reparagdes ou modifica¢des no instrumento por alguém que ndo um
representante autorizado da Bayer HealthCare.

e O instrumento foi utilizado com acessorios e consumiveis de outras marcas que ndo a
Bayer HealthCare, ou com consumiveis e/ou reagentes de grau, qualidade e
composicado diferentes do que estad definido nos manuais do operador do sistema.

e A Bayer HealthCare avisou o cliente de uma alteracdo que melhora o desempenho ou
a fiabilidade do seu instrumento, mas este ndo concordou em proceder a sua adaptagédo
ou a realizac&o das alteragdes na concepcao do instrumento.

» O cliente ndo adquiriu o instrumento junto da Bayer HealthCare ou de um dos seus
distribuidores autorizados.
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» O instrumento nao foi instalado nas instalacBes do cliente até 90 dias apds o envio,
salvo especificacdo em contrério.

» O cliente ndo efectuou os procedimentos de manutencao apropriados que sao da
responsabilidade do utilizador, tal como descrito nos manuais do operador do sistema.

» O instrumento foi mal utilizado ou foi utilizado para outros fins para os quais ndo
se destina.

» O instrumento foi danificado durante o transporte para entrega ao cliente ou pelo
cliente ao desloca-lo sem a supervisdo de um representante da Bayer HealthCare.

» Os danos foram causados por inundagdes, sismos, tornados, furacdes ou outros
desastres naturais ou provocados pelo Homem.

» Os danos foram causados por actos de guerra, vandalismo, sabotagem, fogo posto ou
agitacao civil.

» Os danos foram causados por sobretensdes eléctricas ou voltagens que ultrapassam as
tolerancias indicadas nos manuais do operador do sistema.

» Os danos foram causados por dgua proveniente de qualquer fonte externa
ao instrumento.

» O cliente adquiriu um contrato alternativo cujos termos de garantia ou servigo de
assisténcia técnica substituem estas disposigdes.

A Bayer HealthCare ou os seus distribuidores autorizados enviardo ao cliente as facturas
relativas a reparacdo de instrumentos para corrigir danos ou avarias devidos a qualquer
uma das razdes supramencionadas, com as tarifas actualmente em vigor referentes a
mé&o-de-obra e pecas.

Para além do que foi declarado, ndo existem quaisquer outras garantias, expressas ou
implicitas, EM RELACAO AO INSTRUMENTO, SUA VENDA AO CLIENTE,

SEU ALUGUER AO CLIENTE OU A venda DO INSTRUMENTO ao cliente terminado
o0 contrato de ALUGUER.

A Bayer HealthCare renuncia especificamente a todas e quaisquer garantias implicitas de
comercializacdo OU adequacdo a um determinado fim. A responsabilidade da

Bayer HealthCare por quebra da garantia ou do contrato de assisténcia técnica sera
limitada a reparacao ou substituicdo de equipamento defeituoso e ndo devera incluir
quaisquer tipos de danos, directos, indirectos, acidentais, contingentes ou consequenciais.
A Bayer HealthCare n&o sera responsavel por atrasos, QUALQUER QUE SEJA A SUA
CAUSA, na prestacéo dos servicos de reparacdo OU DE TROCA.

TODAS AS LIMITACOES OU OUTRAS DISPOSICOES INCONSISTENTES COM A
LEI APLICAVEL EM JURISDICOES ESPECIFICAS OU COM UM CONTRATO
ESPECIFICO NAO SE APLICAM AOS CLIENTES NESSAS JURISDICOES OU
SUJEITOS A ESSES CONTRATOS.
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Anexo C: Informacbes sobre reagentes

Manuseamento de reagentes

Este anexo descreve 0s requisitos de manuseamento para 0s seguintes reagentes
do ADVIA Centaur CP.

A ADVERTENCIA

Quando manusear 0s reagentes, respeite as directrizes adequadas relativas a seguranga
quimica, que incluem o uso de luvas, bata de laboratoério e 6culos ou mascara de
proteccgéo.

Embalagens de reagentes priméarios

e Nao furadas

* Furadas

Embalagens de reagentes auxiliares

e NAao furadas

e Furadas

Embalagens de reagentes priméarios

Durante a conservacdo, as particulas do reagente da Fase Sélida depositam-se no fundo da
embalagem do reagente primario. Estas particulas tém de ser novamente suspensas,

de forma homogénea, antes da utilizacdo do reagente, para proporcionar a maxima
eficacia do reagente e do ensaio.

Agite manualmente todas as embalagens de reagentes primarios antes de as colocar no
sistema. Pode segurar e agitar até seis embalagens de reagentes de cada vez. E importante
minimizar a formacao de espuma. Execute suavemente o seguinte procedimento de
mistura para suspender novamente as particulas. Ndo agite a embalagem do reagente
priméario a menos que as instrugdes do produto assim o indiquem.

N&o furadas

NOTA: Para obter informacGes detalhadas sobre a preparacdo dos reagentes do
ADVIA Centaur CP CEA para utilizagéo, consulte a seccdo Colocar os reagentes nas
instrucdes do ensaio ADVIA Centaur CP CEA.

Para todos os restantes ensaios, utilize este procedimento se a embalagem do reagente
primario ndo estiver furada.
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5.
6.

Com o lado da pelicula virado para cima, segure a embalagem do reagente pelos
extremos, sem fazer muita forca, com o polegar e o indicador ou o0 dedo médio de cada
méo.

Levante cuidadosamente um dos extremos da embalagem 90°, de forma a que a
embalagem fique na posicéo vertical. Coloque novamente a embalagem na posigado
horizontal com cuidado.

Levante cuidadosamente o outro extremo da embalagem 90°, de forma a que a
embalagem fique novamente na posi¢éo vertical. Coloque novamente a embalagem na
posicao horizontal com cuidado.

Repita 0s passos 2 e 3 um minimo de 20 vezes ou até que:

» ndo esteja visivel qualquer material no fundo da embalagem;

» ndo estejam visiveis agregados grandes a flutuar no interior da embalagem.
Ajuste a velocidade de mistura para minimizar a formagéo de espuma.

Agite mais 5 ou 10 vezes para assegurar uma mistura completa.

Coloque as embalagens de reagente primario nao furadas no sistema.

Terminada a analise, pode retirar os reagentes do sistema ou deixa-los no sistema. Se
retirar os reagentes, tape a area furada da pelicula da embalagem de reagente priméario com
pelicula de laboratdrio autovedante e coloque a embalagem no suporte de conservagdo de
reagentes a uma temperatura de 2-8°C. Guarde as embalagens de reagentes primarios
furadas na vertical no suporte de conservacdo para minimizar o risco de derrames. Siga o
procedimento para as embalagens de reagentes primarios furadas antes de colocar a
embalagem do reagente novamente no sistema. Os reagentes que fiquem num sistema
ligado a corrente sdo automaticamente misturados pelo sistema e ndo precisam de ser
novamente misturados.
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Furadas

A PRECAUCAO

Nao utilize este procedimento com embalagens de reagente do ADVIA Centaur CP CEA
furadas. Elimine embalagens de reagente do ADVIA Centaur CP CEA furadas que
tenham sido removidas do sistema. A mistura de embalagens de reagente do

ADVIA Centaur CP CEA abertas pode causar o contacto com substéncias nocivas.

Para obter informacdes detalhadas sobre a preparacdo dos reagentes do

ADVIA Centaur CP CEA para utilizacdo, consulte a seccdo Colocar os reagentes nas
instrucdes de utilizacdo do ensaio ADVIA Centaur CP CEA.

Para todos os restantes ensaios, utilize este procedimento se a embalagem do reagente
primario estiver furada.

1.

Pressione suavemente a pelicula de laborat6rio autovedante que cobre a area furada da
pelicula enquanto estiver a misturar o reagente. Este procedimento evitara a fuga do
reagente.

[ 1y

—

~

Com o lado da pelicula virado para cima, segure a embalagem do reagente pelos
extremos, sem fazer muita forga, com o polegar e o dedo médio de cada méo.

Com a embalagem na posi¢do horizontal, levante cuidadosamente um dos extremos da
embalagem 45°. Coloque novamente a embalagem na posi¢do horizontal com
cuidado.

Levante cuidadosamente o outro extremo da embalagem 45°. Coloque novamente a
embalagem na posicao horizontal com cuidado.

Repita os passos 3 e 4 um minimo de 20 vezes ou até que:
* ndo esteja visivel qualquer material no fundo da embalagem;
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» ndo estejam visiveis agregados grandes a flutuar no interior da embalagem.
Ajuste a velocidade de mistura para minimizar a formagéo de espuma.

6. Agite mais 5 ou 10 vezes para assegurar uma mistura completa.

7. Retire a pelicula de laboratdrio autovedante e cologue a embalagem de reagente
furada no sistema.

Terminada a analise, pode retirar os reagentes do sistema ou deixa-los no sistema.

Se retirar os reagentes, tape a area furada da pelicula da embalagem de reagente primario
com pelicula de laboratdrio autovedante e cologue a embalagem no suporte de
conservacgdo de reagentes a uma temperatura de 2-8°C. Guarde as embalagens de
reagentes primarios furadas na vertical no suporte de conservagao para minimizar o risco
de derrames. Siga o procedimento para as embalagens de reagentes primarios furadas
antes de colocar a embalagem do reagente novamente no sistema. Os reagentes que
fiquem num sistema ligado a corrente sé&o automaticamente misturados pelo sistema e ndo
precisam de ser novamente misturados.

NOTA: Se a mistura dos reagentes estiver desligada, mas o arrefecimento dos reagentes
permanecer ligado, retire todas as embalagens de reagentes primarios do sistema e
verifique se as particulas da fase solida se depositam. Misture todas as embalagens de
reagentes primarios seguindo os procedimentos para embalagens de reagentes primarios
furadas/ndo furadas e coloque-as novamente no sistema. Verifique o desempenho dos
reagentes com base em resultados de controlo de qualidade aceitaveis ou nos critérios
estabelecidos pelo seu laboratério.

Se o arrefecimento dos reagentes estiver desligado durante mais de duas horas, retire as
embalagens dos reagentes primarios do sistema e guarde-as a uma temperatura de 2-8°C.
Misture todas as embalagens de reagentes primarios seguindo os procedimentos para
embalagens de reagentes primarios furadas/ndo furadas antes de as colocar novamente no
sistema. Verifique o desempenho dos reagentes com base em resultados de controlo de
qualidade aceitaveis ou nos critérios estabelecidos pelo seu laboratério.

NOTA: A estabilidade de utilizacdo de uma embalagem de reagente primario é calculada a
partir do momento em que o sistema 1€ o codigo de barras apos a embalagem do reagente
ser colocada no sistema pela primeira vez. Se uma embalagem for retirada do sistema,
recomenda-se que volte a coloca-la no mesmo sistema. Se colocar a embalagem de
reagente num sistema diferente, deve controlar a estabilidade de utilizacdo e deve ajustar o
inventario de analises do reagente em funcédo das analises previamente retiradas da
embalagem de reagente furada enquanto esteve no outro sistema.

Embalagens de reagentes auxiliares

N&o furadas

Inverta cuidadosamente as embalagens de reagentes auxiliares varias vezes antes de as
colocar no suporte de reagentes auxiliares. E importante minimizar a formacéo de espuma.
N&o agite a embalagem de reagente auxiliar.
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Terminada a analise, pode retirar os reagentes do sistema ou deixa-los no sistema.

Se retirar 0s reagentes, tape a area furada da pelicula da embalagem do reagente auxiliar
com pelicula de laboratério autovedante e guarde a embalagem a uma temperatura de
2-8°C. Guarde as embalagens de reagentes auxiliares furadas na vertical para minimizar o
risco de derrames. Siga o procedimento para as embalagens de reagentes auxiliares
furadas antes de colocar a embalagem do reagente novamente no sistema.

Furadas
Utilize este procedimento se a embalagem do reagente auxiliar estiver furada.

1. Pressione suavemente a pelicula de laboratério autovedante que cobre a area furada da
pelicula enquanto estiver a misturar o reagente. Este procedimento evitara a fuga do
reagente.

2. Inverta suavemente a embalagem vérias vezes.

3. Retire a pelicula de laboratorio autovedante e coloque a embalagem de reagente
auxiliar furada no sistema.

Terminada a analise, pode retirar os reagentes do sistema ou deixa-los no sistema.

Se retirar os reagentes, tape a area furada da pelicula da embalagem do reagente auxiliar
com pelicula de laboratério autovedante e guarde a embalagem a uma temperatura de
2-8°C. Guarde as embalagens de reagentes auxiliares furadas na vertical para minimizar o
risco de derrames. Siga o procedimento para as embalagens de reagentes auxiliares
furadas antes de colocar a embalagem do reagente novamente no sistema.

N&o adicione reagentes as embalagens de reagentes auxiliares. Cada embalagem de
reagente auxiliar contém reagente suficiente para processar um numero de analises
previamente determinado. Sempre que o sistema acede a uma embalagem de reagente
auxiliar, o inventario do volume do reagente controla a quantidade de reagente utilizado
até que a embalagem esteja vazia. O sistema ndo reconhece outros fluidos colocados numa
embalagem de reagente auxiliar.

NOTA: Se o arrefecimento dos reagentes estiver desligado durante mais de duas horas,
retire as embalagens dos reagentes auxiliares do sistema e guarde-as a uma temperatura de
2-8°C. Misture todas as embalagens de reagentes auxiliares seguindo os procedimentos
para embalagens de reagentes auxiliares furadas/ndo furadas antes de as colocar
novamente no sistema. Verifique o desempenho dos reagentes com base em resultados de
controlo de qualidade aceitaveis ou nos critérios estabelecidos pelo seu laboratorio.

NOTA: A estabilidade de utilizacdo de uma embalagem de reagente auxiliar é calculada a
partir do momento em que a embalagem € furada pela primeira vez. Se uma embalagem
furada for retirada do sistema, recomenda-se que volte a coloca-la no mesmo sistema.

Se colocar a embalagem de reagente num sistema diferente, deve controlar a estabilidade
de utilizacdo e deve ajustar o inventario de volume do reagente em funcéo de qualquer
reagente previamente retirado da embalagem de reagente furada enquanto esteve no outro
sistema.
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Qualidade da 4gua reagente

Introducao

E importante ter em conta a qualidade da 4gua do laboratério, uma vez que esta pode
afectar significativamente os resultados dos procedimentos laboratoriais e a medigéo das
amostras dos doentes.

Este documento proporciona uma descricdo geral das directrizes relativas a qualidade da
agua reagente conforme especificadas pelo Clinical Laboratory and Standards Institute
(CLSI, antigo NCCLS).* Utilize estas directrizes para avaliar a qualidade da dgua reagente
do laboratério e determinar o melhor método para obter a qualidade de dgua necessaria.

As boas praticas laboratoriais sugerem que estabelega um protocolo que se adeque as
exigéncias do fabricante em relag&o ao instrumento, de modo a:

e garantir um 6ptimo desempenho dos instrumentos laboratoriais automatizados

» eliminar a qualidade da 4&gua como fonte de problemas durante a resolucéao de
problemas

» ajuda-lo a cumprir as exigéncias para a certificagdo estatal e federal do laboratorio

O que € agua reagente?

A 4gua reagente é a 4gua do laboratdrio que cumpre as especificacfes para utilizacdo em
laboratério clinico.??

O CLSI definiu trés graus de agua reagente:
e Tipo I, o grau mais alto

e Tipo Il, o grau intermédio

» Tipo I, o grau mais baixo

NOTA: O ADVIA Centaur CP é compativel com a utilizacdo de agua reagente dos
Tipos | e Il

A tabela seguinte enumera as especificages do CLSI para os trés tipos de agua reagente.
Utilize estas informag0es para determinar a qualidade da agua no laboratdrio. Consulte as
directrizes do CLSI quanto as utiliza¢cbes comuns em laboratorio da dgua reagente dos

Tipos I, 11 e 111

Especificacdo Tipo | Tipo Il Tipo Il
Conteldo bacterioldgico 10 (de preferéncia livre de 1000 ndo aplicavel
méaximo em unidades bactérias)

formadoras de colonias
por ml (UFC/ml)*

pH nao aplicavel nao aplicavel 5,0-8,0
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Especificacdo Tipo | Tipo Il Tipo Il
Resisténcia minima 10 (medic¢do em linha 1,0 0,1
(megachm/centimetro a pelo sensor ou pela
250C)" resisténcia)

0,05 0,1 1,0

Silicato maximo (mg/l)*

Particulas (um)®

Compostos organicos**

inferiores a 0,22 um (a
agua € passada atraves de
um filtro de 0,22 pm)

tratar previamente com
carbono activado

ou destilacdo

Ou 0smose inversa

ndo aplicavel

ndo aplicavel

ndo aplicével

ndo aplicavel

*  Conteldo bacteriol6gico: O nimero de unidades formadoras de col6nias na agua. O contetdo
bacterioldgico é um contaminante da dgua que se mede para determinar a qualidade da &gua.

Tt Resisténcia: A capacidade da &gua para resistir a conducéo eléctrica devido a quantidade de ides. A
resisténcia é a medigdo padréo para determinar a qualidade da 4gua. Quanto maior for a resisténcia,
menor sera a quantidade de ides e melhor serd a qualidade da agua.

1t  Silicatos: Compostos que sdo retirados para produzir 4gua reagente do Tipo I.

§ Particulas: As substancias ndo dissolvidas (insollveis) superiores a 0,22 pm sdo removidas pelo

filtro.

** Compostos organicos: Compostos que séo retirados para produzir agua reagente do Tipo I.
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Purificar a dgua

Como em todos os procedimentos de analises de diagnostico, as boas préaticas laboratoriais
sugerem que seja estabelecido um protocolo que esteja em conformidade com as
exigéncias do fabricante para seleccionar o tipo apropriado de dgua reagente. Assim,
pode produzir agua reagente no laboratorio estabelecendo e mantendo um sistema de
purificacdo de agua que utilize os métodos de purificacdo descritos na seguinte tabela.

A tabela seguinte descreve alguns dos métodos mais comuns de purificacdo da dgua
em laboratérios.

Método Descricao

Destilacéo Altera o estado da 4gua de liquido para gasoso,
eliminando impurezas como particulas e bactérias

Desionizacéo Utiliza resinas sintéticas para remover impurezas
ionizadas através da troca ionica

Osmose inversa Forca a agua sob pressdo através de uma membrana
semipermeavel, para remover os sélidos dissolvidos e as
impurezas organicas

Adsorcéao Utiliza carbono activado, argilas, silicatos ou 6xidos
metalicos para remover as impurezas organicas

Filtragem Forca a 4gua através de uma membrana semipermeével,
para remover matérias insoltveis, sélidos emulsionados,
pirogénios e microrganismos

A qualidade da gua reagente que é produzida depende da qualidade da 4gua inicial
(4gua de origem) e do desempenho do sistema de purifica¢do da &gua.

Para produzir o tipo de 4gua de que necessita, pode precisar de um sistema de purificagdo
gue utilize uma combinacdo de métodos. Por exemplo, se quiser produzir agua do Tipo I,
é necessario um sistema que utilize adsor¢do para remover as impurezas organicas,

desionizacdo para remover as impurezas ionizadas e filtragem para remover as particulas.
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A ilustracdo mostra um sistema de purificacdo da agua que combina adsorcéo,
desionizacao e filtragem para produzir dgua do Tipo I.

Bomba

Agua de origem
Valvula de retencao
Controlador de fluxo

g b~ WN P

O indicador de resisténcia esta definido para agua do Tipo |, de acordo com as
recomendacdes do fabricante.

Valvula

Este filtro remove particulas, solidos emulsionados, pirogénios e microrganismos.
Saida da &gua do Tipo |

Troca iénica

10 Carbono

© 0o N O

Manter a qualidade da agua

Pode garantir que o fornecimento de agua reagente no laboratorio esteja consistentemente
em conformidade com as directrizes do CLSI:

» conservando a dgua reagente de forma adequada
» analisando a resisténcia e a contaminacao
» proporcionando manutencao adequada ao sistema de purificagdo da dgua

O College of American Pathologists (CAP) também exige o estabelecimento de
procedimentos de manutencdo da qualidade da agua reagente para efeitos da inspeccao e
acreditagdo do laboratério.*
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Conservacao da dgua reagente

A agua reagente do Tipo | ndo pode ser conservada. Utilize-a imediatamente apds a sua
producdo, uma vez que se degrada rapidamente e deixa de cumprir as especifica¢fes para
a agua reagente do Tipo |. Também ndo é possivel comprar 4gua reagente do Tipo I, uma
vez que a sua pureza nao € fiavel.

Conserve a agua reagente dos Tipos Il e I1l em garrafas de vidro ou polietileno.
Utilize estas aguas o mais rapidamente possivel apos a sua preparagéo, por forma a reduzir
0 risco de contaminagdo por microrganismos.

Analisar a 4gua reagente

Para monitorizar a qualidade da &gua reagente e detectar problemas com o sistema de
purificacdo da agua, analise a agua reagente regularmente quanto a sua resisténcia e
contaminacdo por bactérias. Também pode enviar a 4gua reagente para uma avaliacdo
periddica independente fora do laboratorio. Registe os resultados das analises e qualquer
accdo correctiva aplicada.

Consulte as especificacbes do CLSI para obter informacdes sobre os métodos
recomendados para analise da agua.t

Manter o sistema de purificacao

O funcionamento eficiente e a manutencgéo regular do sistema de purificacdo da 4gua séo a
chave para optimizar o desempenho do sistema e obter agua reagente de qualidade de
forma consistente. A manutenc¢do preventiva reduz a possibilidade de o sistema de
purificacdo introduzir contaminantes adicionais na d&gua de origem e garante que a dgua
reagente mantém a sua pureza quando € utilizada no instrumento laboratorial.

Seguem-se algumas directrizes para a manutencao dos sistemas de purificacdo da agua,
a fim de garantir um funcionamento regular e evitar problemas no sistema.

Para sistemas de agua personalizados:

e Substitua os filtros dos sistemas de filtros de carbono ou de membrana, conforme
necessario.

o Utilize uma bomba de recirculagéo para optimizar o desempenho e reduzir a
contaminacao.

» Filtre a 4gua de origem antes de ser tratada em sistemas de osmose inversa e proceda a
recirculacdo dos desionizadores em circuitos fechados para prolongar a duragédo da
resina.

Para sistemas de destilacdo:

» Verifique regularmente os reservatorios de 4gua para detectar a presenca de uma
pelicula escorregadia.

e Limpe e desinfecte os reservatorios, conforme necessario, com um agente de lavagem
eficiente, tal como o H,0,.

086D0019-01, Rev. A



ADVIA Centaur CP Guia do Operador: C Informacdes sobre reagentes C-11

e Limpe a caldeira com regularidade para remover depdsitos.
» Faca analises de rotina aos agentes de contaminag&o.

Para obter informacg6es completas sobre os requisitos de funcionamento e de manutencgéo
do sistema de purificacdo da dgua, consulte as especificacfes do fabricante.

Problemas provocados pela dgua

A utilizacdo de gua que nao esteja em conformidade com as directrizes do CLSI pode
causar problemas nos sistemas de laboratorio clinico. Alguns problemas comuns incluem:

e contaminacdo dos componentes do sistema

» resultados inexactos das amostras dos doentes e da calibragédo

» resultados do controlo de qualidade fora dos limites

» deterioracdo do material de controlo de qualidade liofilizado

» alteracOes na cor e fraca estabilidade e desempenho dos reagentes

Estes problemas podem ser provocados pela utilizagao do tipo de 4gua reagente
inadequado, por contaminacgdo bacteriolégica e pela manutencao inadequada do sistema
de purificagdo da agua.

Consulte a seccéo de resolucéo de problemas no manual do sistema para obter
informac6es mais detalhadas sobre os problemas provocados pela d&gua que ndo cumpre as
especificacdes para a agua reagente.
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Factores de conversao para as unidades do Sl

A\

Este anexo fornece os factores de conversdo para as unidades do Sl (sistema internacional)
para converter unidades de massa/lUPAC em unidades do SI.

NOTA: Nao introduza um factor de conversao para o Sl para a anélise a absor¢do de T

(T Uptake). O sistema ndo aceita um factor de conversao para o Sl para esta analise.

PRECAUCAO

Na&o introduza valores em unidades do SI quando introduzir dados da curva padrdo ou
valores atribuidos de calibradores. Tal pode originar resultados erréneos.

Se apresentar resultados em unidades do Sl, introduza as unidades apropriadas e o
respectivo factor de conversdo para cada analise em System Settings. Consulte o

Guia de Configuracao do ADVIA Centaur CP para obter mais detalhes sobre como alterar

as unidades.

Unidades de Factor de
Ensaio massa/lUPAC Unidades do SI conversao
AFP ng/ml 1U/ml 0,83
BNP pg/mi pmol/I 0,289
CEA ng/ml po/l 1
CKMB ng/ml nmol/l 0,0125
Digoxina ng/ml nmol/l 1,28
Estradiol-6 pg/mi pmol/I 3,67
Ferritina ng/ml pmol/I 2,20
Folato-2 ng/ml nmol/l 2,265
Folato-BA ng/ml nmol/l 2,265
FrT4 ng/dl pmol/I 12,9
FSH mlU/ml 1/l 1
FT3 pg/mi pmol/I 1,54
Homocisteina pmol/I pmol/I 1
LH mlU/ml 1/l 1
Mioglobina ng/ml po/l 1
PRGE ng/ml nmol/l 3,18
Prolactina ng/ml piu/mi 21,2
PSA ng/ml po/l 1
cPSA ng/ml uo/l 1
T3 ng/ml nmol/l 1,54
T4 pg/dl nmol/l 12,9
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Unidades de Factor de

Ensaio massa/lUPAC Unidades do Sl conversao
Testosterona ng/dl nmol/l 0,0347
hCG Total mlU/ml I/l 1
Troponina | (¢cTnl)  ng/ml po/l 1

TSH plU/ml miU/I 1

TSH-3 plU/ml miU/I 1

VB12 pg/ml pmol/l 0,7378

Fluidos do sistema

Os fluidos descritos na tabela abaixo sdo para uso exclusivo no diagnostico in vitro.
Utilize estes fluidos dentro do prazo de validade indicado nas etiquetas dos frascos ou

garrafas.

» Utilize o reagente acido e o reagente de base dentro do prazo de validade indicado na
etiqueta do frasco ou até 28 dias consecutivos apés a colocacao do reagente no

sistema.

» Utilize a solugdo de lavagem 1 dentro do prazo de validade indicado na garrafa ou até
um més apos a colocagdo da solugdo no sistema.

e Utilize uma solucéo de limpeza preparada até 7 dias apds a sua preparacao.

Elimine os reagentes &cido e de base e a solugdo de limpeza utilizando as técnicas de
eliminagdo aprovadas para residuos liquidos corrosivos perigosos. Elimine os reagentes
acido e de base segundo os requisitos legais aplicaveis. Consulte as Folhas de Dados de

Seguranga de cada material para obter informacdes adicionais.

A Bayer HealthCare ndo é responsavel pelo desempenho do sistema ADVIA Centaur CP
no caso de utilizacao de outros reagentes que ndo sejam os reagentes &cido e de base.

A ADVERTENCIA

Evite 0 contacto dos reagentes acido e de base com a pele e os olhos. Os reagentes acido
e de base sdo irritantes para a pele. Utilize proteccao adequada para os olhos, rosto e pele,
incluindo luvas, 6culos de proteccéo e bata de laboratério. No caso de contacto com 0s
olhos, lave-os imediatamente com agua abundante e procure assisténcia médica. Em caso
de acidente ou se ndo se sentir bem, procure assisténcia médica (se possivel, mostre a
etiqueta do frasco e a Folha de Dados de Seguranca). No caso de ingestéo acidental do
reagente, consulte imediatamente um médico.
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Conser- Utiliza-

Nome do fluido Volume Ingredientes vacao cao
Reagente &cido (R1) 500 ml perdxido de 4-25°C  18-30°C
1000 analises/ hidrogénio a 0,5%
frasco acido nitrico 0,1 N
Reagente de base (R2) 500 ml < hidroxido de 4-25°C  18-30°C
1000 analises/  s6dio 0,25 N e
frasco tensioactivo
Reagente de solugdode 1500 ml tampéo fosfato 4-25°C  18-30°C
lavagem 1 (pH 7,2) com <

azida sédica a
0,1% e tensioactivo

Concentrado de titulado* ~52,5 g/l de 2-8°C 18-30°C
solucdo de limpeza hipoclorito de
sadio

*Volume ajustado para ter em conta as varia¢fes no grau de concentragéo.
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Anexo D: Especificacdes

Especificacbes do sistema

Esta seccdo resume as especificacdes de concepcao do sistema ADVIA Centaur CP.

CertificacOes de seguranca

Consulte a DECLARACAO DE CONFORMIDADE enviada com o sistema
ADVIA Centaur CP.

Compatibilidade electromagnética (EMC)

Consulte a DECLARACAO DE CONFORMIDADE enviada com o sistema
ADVIA Centaur CP.
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Dimensdes do sistema

Dimensao Valor

Profundidade 74 c¢cm (29,0 pol.)

Altura 82 cm (32 pol.) com a tampa fechada
110 cm (43 pol.) com a tampa aberta

Largura 110 cm (43 pol.)

Peso 170 kg (375 Ib)

Dimensdes da estacédo de trabalho

Dimenséao Valor
Profundidade 61,0 cm (24 pol.)
Altura 56 cm (22 pol.)
Largura 38 cm (15 pol.)
Peso 16 kg (15,88 kg)

Especificacbes ambientais
Especificacdo Valor

Temperatura ambiente de 18,0 a 30,0°C
funcionamento

Humidade relativa 20% a 85%, sem condensacédo, com controlo activo
Temperatura de conservacgado 0,0 a50,0°C

Apenas para uso no interior

Altitude até 3000 metros

Ventilacdo 1709 BTU

IEC 1010-1 Categoria de instalacéo Il

IEC 1010-1 Classificacdo de equipamento Classe |

IEC 1010-1 Grau de poluicdo 2
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Especificacdo

Valor

Emissdes de radiofrequéncia

Este equipamento foi testado, tendo-se concluido que
estd em conformidade com os limites dos dispositivos
digitais de Classe A, de acordo com a Parte 15 das
regras da FCC rules e os regulamentos sobre
interferéncia de radio do Departamento Canadiano de
Comunicacdes. Estes limites estdo concebidos para
proporcionar proteccdo razoavel contra interferéncias
nocivas quando o equipamento é utilizado num
ambiente comercial.

Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia
de radiofrequéncia, podendo também originar
interferéncias nocivas nas comunicac6es de radio,

se ndo for instalado e utilizado de acordo com os
manuais de instrucdes. A utilizacdo deste equipamento
numa area residencial devera originar interferéncias
nocivas. Nesse caso, o utilizador tera de corrigir as
interferéncias as suas custas.

Requisitos eléctricos

Requisito Valor
Classificacdo eléctrica 1002240V CA +10% ~8A
Requisitos de energia 50/60Hz
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Tipos de tubos

Esta seccéo indica:

e 0s principais tubos de amostras, "cups" de transferéncia de amostras, tubos de
transferéncia e recipientes de micro-amostras que é possivel utilizar com o sistema,

» as defini¢des utilizadas para especificar os tipos que estdo actualmente a ser
utilizados,

e e 0 Vvolume de amostra minimo suportado por cada tipo de tubo.

Pode especificar até trés tipos de tubos a utilizar no sistema ao mesmo tempo. Consulte o
Guia de Configuragdo do ADVIA Centaur CP para obter mais informacg6es sobre a
especificacdo dos tipos de tubos no seu sistema.

O simbolo + que precede o tipo de tubo indica que este tem de ser colocado num suporte

antes de ser colocado no suporte de amostras. Certifique-se de que os tubos de amostras de
plastico transldcido possuem etiquetas com cddigos de barras ou impressas viradas para o
leitor de cddigos de barras quando os tubos sdo colocados no sistema.

Todos os tubos de amostras para o sistema ADVIA Centaur CP sé podem ser utilizados
uma vez.
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Requisitos em termos do volume das amostras

Para ensaios processados no sistema ADVIA Centaur CP, o volume minimo das amostras
necessario para obter um resultado reportavel depende do volume das amostras do ensaio,
do volume das amostras necessario para purgar a ponta de amostra e do volume nédo
utilizavel da amostra do respectivo recipiente.

Determinar o volume minimo das amostras

Utilize estas informacg6es para calcular o volume minimo necesséario (VMN) para
obter um resultado reportavel. O volume da amostra para cada ensaio esté especificado
nas respectivas instrucdes de utilizacdo. Consulte a tabela na secgdo Tipos de tubos
predefinidos, pagina D-6 para determinar o volume de purga da ponta e o volume nédo
utilizavel para o tipo de tubo e volume de amostra em causa.

e Para uma Unica réplica de uma andlise, aplique a seguinte formula:
Volume da amostra + volume de purga da ponta + volume néo utilizavel = VMN
Por exemplo, para uma analise @ TSH-3 programada num tubo de transferéncia
pequeno, os valores sdo 0s seguintes:
200 pl + 20 pl + 100 pl =320 pl

e Para varias réplicas de uma analise, aplique a seguinte férmula:
(Molume da amostra + volume de purga da ponta) x N° de réplicas +
volume ndo utilizdvel = VMN
Por exemplo, para duas réplicas de uma anélise & T4 programada num tubo de
transferéncia grande, os valores sdo 0s seguintes:
(25 Il + 20 pl) x 2 + 250 pl =320 pl

» Para varias andlises programadas para uma (nica amostra, aplique a seguinte férmula:
Soma de (volume da amostra + volume de purga da ponta) para todas as réplicas
de todas as andlises + volume ndo utilizavel = VMN

Por exemplo, para 2 réplicas de uma analise a TSH-3 e 3 réplicas de uma analise a T4
programadas num “cup” de amostra Bayer, os valores sdo os seguintes:
(200 pl + 20 pl) x 2 + (25 pl + 10 pl) x 3 + 150 pl = 695 pl

086D0019-01, Rev. A



ADVIA Centaur CP Guia do Operador: D Especificagbes

D-6

Tipos de tubos predefinidos

O sistema ADVIA Centaur CP esté predefinido para aceitar os seguintes tipos de tubos.

Volume de
Tubos suportados ou Geometria Definicdo Volume da purgada Volume néo
fabricante em mm do tubo amostra ponta utilizavel
Para utilizar com 100 mm de suportes de amostras
Vérios de fundo redondo 13x100 100mm-13x  <50ul 10ul <300ul
100 >50pl 20pl <300pl
Varios de fundo redondo 16x100 100mm-16x <501 10ul <300ul
100 >50ul 20ul <300ul
“Cup” de amostra da Bayer 14x100 100mm- <50ul 10ul <50ul
Olympus 14mm cénico BayerCup >50pl 20ul <150pl
Sarstedt 15x93
Sarstedt conico
Vaérios de fundo redondo 13x100 100mm-13x  <50ul 10ul <300ul
com gel 100gel >50pl 20pl <300l
Vérios de fundo redondo 16x100 100mm-16x  <50ul 10ul <300ul
com gel 100gel >50pul 20pl <300pl
Para utilizar com 65 mm de suportes de amostras
Becton Dickinson 13x75 65mm-13x7  <50ul 10ul <300ul
5 >50ul 20ul <300ul
Varios tubos de fundo 12x75 65mm-12x7  <50ul 10ul <300ul
redondo 5 >50ul 20ul <300pl
+EZeeNest "Cup" 65mm-Ezee- <50ul 10ul <50yl
Ezeenest Nest13 >50ul 20pl <50pl
de 1ml
Varios tubos de fundo 13x75 65mm-13x7  <50ul 10ul <300ul
redondo 5gel >50ul 20ul <300pl
Vaérios tubos de fundo 16x75 65mm-16x7  <50ul 10ul <300ul
redondo 5gel >50ul 20ul <300pl
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ADVIA Centaur CP Guia do Operador: E - Partes, Pegas e Acessorios para Uso Exclusivo com o Equipamento

E-1

Anexo E: Partes, Pegas e Acessorios Para Uso

Exclusivo com o Equipamento

As seguintes pecas substituiveis podem ser solicitadas através do escritério Bayer HealthCare mais
préximo ou pelo distribuidor autorizado do Sistema de Imunoensaios ADVIA Centaur CP.
IMPORTANTE: Os reagentes ADVIA Centaur CP utilizados no equipamento devem ser adquiridos e

possulir registro ou cadastro na ANVISA/MS.

ADAPTADOR PONTEIRA PROBE AMOSTRA ( CP)
ANEL TRANSPORTE ( CP)

BALANCO BANDEJA REAGENTE (CP )
BANDEJA Y AUXILIAR ( CP)

BLOCO LAVAGEM PROBE ( CP )

BOMBA ACIDO, BASE E WASH 1 (CP )
BOMBA AR PROBE AMOSTRA ( CP )

BOMBA BELLOWS ( CP)

BOMBA ESGOTO ETS (CP )

BOMBA LAVAGEM PROBE REAGENTE ( CP)
BOMBA LAVEGEM PROBES ASP. (CP)
BOMBA PERISTALTICA LAVAGEM ( CP )
BOMBA PERISTALTICA PROBE ASP. (CP )
BOMBA PORT DP2, DP3 (CP )

BRACO CARREGADOR CUBETA (CP)

CABO ACIDO E BASE (CP)

CABO ALIMENTACAO LAVADOR ( CP)

CABO ALIMENTACAO LUMINOMETRO ( CP )
CABO ALIMENTACAO PLACA PROBE ( CP)
CABO BOMBA-PROBE ( CP)

CABO CARREG. CUBETA/ANEL INCUB. (CP )
CABO COAXIAL PROBE AMOSTRA ( CP)
CABO COMPARTIMENTO AMOSTRA ( CP)
CABO ELEVADOR CUBETA/ANEL INC. (CP )
CABO EST. LAVAGEM ( CP)

CABO FCC 1X2,850MM ( CP )

CABO FLEX EIXO X (CP )

CABO FLEX EIXO Y (CP)

CABO FLEX PROBE AMOSTRA E REAG. (CP )
CABO FONTE ALIMENTACAO ( CP)

CABO FRASCO E SENSOR NIVEL ( CP )
CABO GAVETA ESGOTO SOLIDO (CP )
CABO GAVETA PONTEIRA AMOSTRA ( CP)
CABO INCUB. RING OU COMPART. REAG. (CP)
CABO IONIZADOR PARA PLACA ANEL ( CP)
CABO LEITOR CODIGO BARRAS ( CP)
CABO MOTOR ELEVADOR ( CP)

CABO MOTOR PASSO 150MM VM ( CP )
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CABO PROBE AMOSTRA-PROBE AR ( CP )
CABO TAMPA FRENTE PARA COP PCB ( CP)
CABO UNIDADE ANEL PARA INTERC. (CP)
CABO VALV. EST. LAV. E BOMBA WASH 1 (CP )
CADEIA ESTEIRA CUVETA (CP)
CIRCULADOR AR 1 COMP. REAGENTE ( CP )
CIRCULADOR AR COMPART. REAGENTE ( CP)
CONJ. MECANISMO TRAVA DO ANEL ( CP)
CONJUNRO ANEL INCUBACAO ( CP )
CONJUNTO ACIDO E BASE (CP)

CONJUNTO ALIMENTADOR CUBETA ( CP)
CONJUNTO ANEL + RODA DENTADA ( CP )
CONJUNTO COMPART. AMOSTRA ( CP)
CONJUNTO COMPART. REAGENTE ( CP)
CONJUNTO EIXO Y AMOSTRA E REAGENTE ( CP)
CONJUNTO ELEVADOR CUBETA ( CP)
CONJUNTO ESTACAO LAVAGEM ( CP)
CONJUNTO FOTOMULTIPLICADOR ( CP)
CONJUNTO FRASCO ESGOTO (CP)
CONJUNTO GAVETA PONTEIRA AMOSTRA ( CP)
CONJUNTO INJETOR ACIDO ( CP)

CONJUNTO INJETOR RESUSPEND ( CP)
CONJUNTO LUMINOMETRO ( CP)

CONJUNTO MOLA AUTO TENSIONADOR ( CP )
CONJUNTO MOTOR DIREITO EIXO X ( CP)
CONJUNTO MOTOR ESQUERDO EIXO X ( CP )
CONJUNTO PORTA ACIDO E BASE ( CP)
CONJUNTO PROBE AMOSTRA ( CP)
CONJUNTO PROBE AR ( CP )

CONJUNTO PROBE ASPIRACAO ( CP)
CONJUNTO PROBE REAGENTE ( CP)
CONJUNTO PROBES ( CP )

CONJUNTO RODA 80 DENTES + MOTOR ( CP )
CONJUNTO TAMPA FRENTE ( CP)

CONJUNTO TRAVA PROBE ( CP)

CONJUNTO TUBO ESGOTO INTERNO ( CP )
CONJUNTO TUBOS ACIDO/BASE (CP)
CONUNTO CARREGADOR CUBETA ( CP)
CORREIA LEITOR REAGENTE PRIMARIO ( CP )
CORREIA MOTOR EIXO X ( CP)

CORREIA PROBE EIXO X ( CP)

CORREIA PROBE EIXO Y (CP)

DETECTOR DE BOLHA (CP)

DILUIDOR PROBE DE AR ( CP )

DILUIDOR PROBE REAGENTE ( CP)
DOBRADICA ( CP)

ESTACAO LAVAGEM PROBE REAG. (CP )
FERR. CALIB. ANEL INCUBACAO (CP )
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FERR. TENSAO CORREIA (CP)
FERRAM. UPLOADING (CP)

FILTRO AR PROBE AMOSTRA ( CP)

FILTRO DE AGUA (CP)

FILTRO DE LINHA (CP)

FILTRO DE LINHA C/ FUSIVEL E SOQUETE (CP)
FONTE 24V/240W ( CP )

FRASCO ESGOTO 10L (CP)

FRASCO ESGOTO LIQUIDO 10 LITROS (CP)
FRASCO REAGENTE LAVAGEM ( CP)

FRASCO WASH 1 10 LITROS ( CP)

FUSIVEL 4A COM 10 UNIDADES ( CP)

FUSIVEL 5A - 10 UNIDADES (CP)

GAVETA ESGOTO (CP)

GAVETA FUSIVEIS (CP)

GAXETA BRANCA (CP)

GUIA DA PROBE ESGOTO (CP)

GUIA TRILHOS LONGO E CURTO (CP)

GUIA VERTICAL RACK - 2 UNID (CP)

GUIAS RACK VERTICAL - ESTACAO LAV (CP)
IMA RESUSPENSAO (CP)

IONIZADOR DE AR ( CP)

JANELA COMPARTIMENTO AMOSTRA ( CP)
JANELA INTERMEDIARIO COMPART. RACK ( CP )
JANELA SUPERIOR COMPART. RACK ( CP)
JANELA SUPERIOR COMPART. REAGENTE ( CP )
JANELA TRASEIRA COMPART. REAGENTE (CP)
KIT REAGENTE SLIDE (CP)

LEITOR COD. BARRAS REAG. PRIMARIO ( CP)
LEITOR CODIGO BARRAS (CP)

LEITOR CODIGO BARRAS REAG. PRIMARIO ( CP)
LIMPADOR CUBETA INFERIOR - 2 PC (CP)
LIMPADOR CUBETA SUPERIOR ( CP)
MANIFOLD DE VALVULAS (CP)

MANOPLA GAVETA PONTEIRA ( CP )

MOLA (CP)

MOLA COMPRESSAO VD090 ( CP)

MOLA COMPRESSAO VD098 ( CP)

MOLA COMPRESSAO VD098 ( CP )

MOLA GAVETA PONTEIRA (CP)

MOLA GAVETA PONTEIRA AMOSTRA ( CP )
MOTOR ALIMENTADOR CUBETA (CP)

MOTOR BALANCO ( CP )

MOTOR ELEVADOR CUBETA ( CP)

MOTOR ELEVADOR CUBETA (CP)

MOTOR ELEVADOR ESTACAO LAVAGEM ( CP)
MOTOR ELEVADOR LUMINOMETRO ( CP )
MOTOR JANELA C/ EXCENTRICO Y (CP)
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MOTOR JANELA COMPART. REAGENTE ( CP)
MOTOR MOV. X PROBE ( CP )

MOTOR MOV. Y PROBE ( CP )

MOTOR MOV. Z PROBE DIREITA ( CP )

MOTOR MOV. Z PROBE ESQUERDA ( CP)
MOTOR PASSO CARREGADOR CUBETA ( CP)
MOTOR ROTOR DO LUMINOMETRO ( CP)
MOTOR SCANNER COMPART. REAGENTE ( CP )
PLACA CARREGADOR CUBETA (CP )

PLACA CONTR. COMPART. RACK ( CP)

PLACA CONTR. UNIDADE LAVAGEM ( CP)
PLACA CONTROLE MEDICAO ( CP)

PLACA CONTROLE UNID. REAGENTE ( CP)
PLACA CONTROLE UNIDADE ANEL ( CP)
PLACA COP (CP)

PLACA DISTRIBUIDOR LAVADOR ( CP )

PLACA ELEVADOR CUBETA (CP)

PLACA LIBERADOR CARREGADOR CUBETA ( CP )
PLACA MAGNETICA COM LAVADOR ( CP)
PLACA POLIA X (CP)

PLACA PROBE ( CP)

PLACA PROBE AMOSTRA (CP )

PLACA PROBE REAGENTE ( CP)

PLACA SENSOR CUBETA (CP)

PLACA SENSORES DO ANEL ( CP )

PLACA TAMPA FRONTAL ( CP)

PORTA COMPARTIMENTO AMOSTRA ( CP )
PORTA COMPARTIMENTO REAGENTE ( CP)
RACK AMOSTRA 100MM ( CP )

RACK AMOSTRA 65MM ( CP )

RACK DENTADA ELEVADOR CUBETA ( CP)
RACK DENTADA LUMINOMETRO ( CP)

RACK PROBE AMOSTRA (CP )

RACK PROBE REAGENTE ( CP)

RAMPA ESGOTO SOLIDO (CP)
RESERVATORIO CUBETA ( CP )

ROLAMENTO ANEL TRANSPORTE ( CP )
ROLAMENTO SLIDE C/ MOLAS ( CP )

SENSOR BANDEJA AUXILIAR ( CP)

SENSOR DETECTOR BOLHA ( CP)

SENSOR DETECTOR BOLHA DO LUMO ( CP)
SENSOR DETECTOR BOLHA EST. LAV. (CP)
SENSOR EMISSOR GAVETA ESGOTO ( CP )
SENSOR GAVETA ESGOTO ( CP )

SENSOR HOME BALANCO ( CP)

SENSOR HOME DO ROTOR ( CP)

SENSOR HOME LEITOR REAG. PRIMARIO ( CP)
SENSOR HOME MOTOR PROBE ESGOTO (CP )
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SENSOR HOME PROBE ASPIRACAO ( CP)
SENSOR HOME PROBE EIXO X (CP)
SENSOR NIVEL AGUA (CP)

SENSOR NiVEL DAGUA (CP)

SENSOR NIVEL WASH 1 (CP)

SENSOR PORTA ACIDO/BASE ( CP)

SENSOR RECEPTOR GAVETA ESGOTO ( CP)
SENSOR STARTER REAGENTE 1 (CP)
SENSOR STARTER REAGENTE 2 (CP)
SENSOR TEMP. AMB. COMP. AMOSTRA ( CP)
SERINGA 1000 MICROLITROS ( CP )
SERINGA 250 MICROLITROS ( CP)

SWITCH LATERAL DIREITA (CP)

TAMPA BOMBA PERISTALTICA AZUL (CP)
TAMPA BOMBA PERISTALTICA CINZA (CP)
TAMPA DIREITA CARREG, CUBETA (CP)
TAMPA DIREITA COM TUBO FUNIL (CP)
TAMPA LADO ESQUERDO ( CP)

TAMPA PROTECAO ANEL INCUBACAO (CP)
TAMPA PROTECAO DO FILTRO LINHA ( CP)
TAMPA SUPERIOR ( CP)

TED COMPARTIMENTO REAGENTE (CP)
TERMISTOR ANEL ( CP)

TERMISTOR COMPART. REAGENTE AR (CP)
TERMISTOR COMPART. REAGENTE TED (CP)
TRAVA BANDEJA PONTEIRA - 6 UNID (CP)
TRAVA BOMBA PERISTALTICA CINZA (CP)
TRAVA DA DOBRADICA ( CP )

TRAVA TUBO PERISTALTICO AZUL (CP)
TUBO ACIDO (CP)

TUBO AGUA DEST.- CONECTORY (CP)
TUBO AGUA DESTILADA (CP)

TUBO ASPIRACAO E LAVAGEM (CP)

TUBO ASPIRACAO LUMINOMETRO ( CP )
TUBO AZUL PVC ID 3.2MM OD 6.4MM ( CP)
TUBO BASE DO LUMINOMETRO ( CP)

TUBO BOMBA DISPLAC-VALVE MANIF. (CP)
TUBO BOMBA PERISTALTICA AZUL (CP)
TUBO BOMBA PERISTALTICA CINZA (CP)
TUBO BRANCO VALVULA (CP)

TUBO COMP. REAG.- BOMBA ESGOTO

TUBO ESGOTO PROBE REAGENTE ( CP)
TUBO EST. LAV.PROBE - BOMBA ESGOTO (CP)
TUBO EXTERNO DO ESGOTO (CP)

TUBO INTERNO ESGOTO (CP)

TUBO LINHA BASE (CP)

TUBO PROBE (CP)

TUBO PROBE WASH IN (CP)

086D0019-01, Rev. A



ADVIA Centaur CP Guia do Operador: E - Partes, Pegas e Acessorios para Uso Exclusivo com o Equipamento E-6

TUBO PROBE WASH OUT (CP )
TUBO PVC 1,6MM X 3,2MM 25M ( CP )

TUBO PVC 3,2 X 6,4MM 25M ( CP)

TUBO PVC VM 1,6MM X 3,2MM 25M ( CP )

TUBO PVC VM 3,2 X 6,4MM 25M ( CP)

TUBO PVC VM 6,4 9,6MM 25M ( CP )

TUBO VD RP (CP)

TUBO WASH 1 - CONECTORY (CP )

TUBO WASH 1 (CP)

TUBO WASH 1 AMARELO DP2 PORT ( CP )

TUBO WASH 1 AZUL DP1 PORT (CP)

TUBO WASH 1 VERM DP3 PORT ( CP )

TUBO WASH 1,23 (CP)

TUBO WASH DP (CP)

VALVULA 2 VIAS AR AMOSTRA ( CP)

VALVULA AR (CP)

VALVULA CHECK FRASCO ESGOTO (CP)
VALVULA REAGENTE (CP)

VENTILADOR 250 MM ( CP)

VENTILADOR TED (CP)

VERT.RACK E ASP. PROBE POSICAO 1 E 3 (CP)
VERT.RACK E ASP. PROBE POSICAO 2 E 4 (CP)
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Anexo F;: Simbolos

Esta seccdo descreve os simbolos que podem ser apresentados no exterior do sistema
ADVIA Centaur CP ou na respectiva embalagem. Os simbolos no sistema indicam a
localizacdo de determinados componentes e proporcionam adverténcias acerca do correcto
funcionamento. Os simbolos na embalagem do sistema proporcionam outras informacdes
importantes. Para obter informac6es sobre os simbolos nas embalagens e etiquetas dos
reagentes do ADVIA Centaur CP, consulte as instrugdes de utilizacéo do ensaio em causa.

Simbolo Descricéo

Este simbolo é utilizado tanto para Adverténcias como
para Precaugdes.

* Uma Adverténcia indica o risco de lesdes pessoais ou
morte se 0s procedimentos e praticas operacionais nao
forem correctamente seguidos.

* Uma Precaucdo indica a possibilidade de perda de dados,
danos ou destrui¢do do equipamento se 0s procedimentos
e praticas operacionais ndo forem estritamente
observados.

>

Este simbolo alerta para um risco bioldgico.

Este simbolo alerta para o risco de exposicao a lasers.

Este simbolo alerta para um potencial risco eléctrico.

Este simbolo indica um componente mével que pode causar
lesGes pessoais.

Este simbolo indica que a entrada de electricidade é de
corrente alterna.

Este simbolo identifica a localizacdo de um terminal condutor
de ligacdo a terra (GND).

Este simbolo identifica a localizagdo de um fusivel.

Este simbolo identifica a localizacdo de um conector eléctrico.

Este simbolo identifica a localizacdo de uma ligacdo ao
computador.

ODvl® /' ppER
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Simbolo Descricédo
Este simbolo indica o interruptor de corrente principal.

Este simbolo indica que o interruptor de corrente principal
esta ligado.

Este simbolo indica que o interruptor de corrente principal
esta desligado.

Este simbolo indica onde sdo colocadas ou removidas
embalagens de reagentes primarios.

Este simbolo indica onde sdo colocadas ou removidas
embalagens de reagentes auxiliares.

Este simbolo indica a area de colocagdo das amostras.

Este simbolo indica a introducdo de amostras urgentes.

Este simbolo indica onde sdo colocadas pontas de amostras.

Este simbolo identifica o frasco de fluido do sistema para o
reagente acido.

Este simbolo identifica o frasco de fluido do sistema para o
reagente de base.

Este simbolo identifica a garrafa de fluido do sistema para a
solucdo de lavagem 1.

Este simbolo identifica a garrafa de dgua.

Este simbolo identifica a tampa que da acesso a garrafa de
residuos liquidos.

@9@®3®§§:_§(WI|TO—?

Este simbolo indica que o produto tem limites de temperatura.
Neste exemplo, o produto deve ser conservado a uma
temperatura entre 2 e 8° C.

b
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Descricdo
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Este simbolo indica que este produto tem um limite de
empilhamento. Neste exemplo, ndo é possivel empilhar mais
de quatro produtos uns sobre os outros.

Este simbolo indica um dispositivo para diagnostico in vitro ou
um dispositivo médico para diagndstico in vitro.

Este simbolo indica que deve consultar as instrucdes antes
de utilizar.

Este simbolo indica que o produto é fragil e que é necessario
ter cuidado ao manuseé-lo.

Este simbolo indica que deve manter o produto seco.

Este simbolo indica o nimero utilizado para encomendar uma
peca ou um produto.

Este simbolo indica o0 nimero de série de uma peca ou de um
produto.

Este simbolo indica a letra de revisdo de uma pec¢a ou de um
produto.

Este simbolo indica 0 nome e a localizagdo do fabricante do
produto.

Este simbolo indica a data de fabrico do produto.

Este simbolo indica o representante autorizado do fabricante
na comunidade europeia.

Este simbolo indica que o produto ou recipiente deve estar
orientado na direcgéo das setas.

Este simbolo indica que o produto ndo deve ser utilizado se a
embalagem estiver danificada.

Este simbolo destina-se a incentivar a reciclagem.

Este simbolo destina-se a facilitar a reciclagem de materiais
ondulados. O nimero é licenciado na Alemanha e impresso em
involucros ondulados.

Este simbolo indica que a embalagem é impressa com tinta
de soja.
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Simbolo Descricédo
Este simbolo indica que o produto estd em conformidade com
c € as directivas aplicaveis da Unido Europeia.

Este simbolo indica que o produto foi aprovado pela CSA
t:(s p:'*‘us guanto a seguranca (Estados Unidos e Canada).

1564855

As seguintes etiquetas de seguranca de laser estdo apostas no exterior do sistema

ADVIA Centaur CP.
Etiqueta

Descricdo

LASER LIGHT

Max. output radiation 1.3 mW

Pulse duration 70 ps
Emitted wave length 650 - 690 nm
EN 60825-1: 2001

DO NOT STARE INTO BEAM
CLASS 2 LASER PRODUCT

Class 1 Laser Product

Complies with 21CFR1040.10 and 1040.11, except
for deviations pursuant to Laser Notice No. 50,
dated July 26 ™, 2001 at the date of manufacture.

AVOID EXPOSURE

___-*—___

Laser light is emitted from this aperture

Esta etiqueta indica que o produto é um
produto a laser de Classe 2, com potencial
exposicdo a um feixe de laser.

Esta etiqueta indica que o sistema é um
produto a laser de Classe 1.

Esta etiqueta indica que o produto esta em
conformidade com os regulamentos
apropriados.

Esta etiqueta indica a posi¢édo do feixe
de laser.

ADVERTENCIA SOBRE RESIDUOS DE SERVIGOS DE SAUDE!

0

Devem ser seguidas as disposi¢oes da Resolugdo RDC n° 306/2004, e/ou suas [
atualizagoes, que dispoe sobre o Regulamento Técnico para gerenciamento de [
residuos de servigos de saude, bem como outras praticas de biossegurancga [

equivalentes em vigor.

086D0019-01, Rev. A


BRCBR
ADVERTÊNCIA SOBRE RESÍDUOS DE SERVIÇOS DE SAÚDE

Devem ser seguidas as disposições da Resolução RDC nº 306/2004, e/ou suas atualizações, que dispõe sobre o Regulamento Técnico para gerenciamento de resíduos de serviços de saúde, bem como outras práticas de biossegurança equivalentes em vigor.


Anexo G: Contactos

Esta seccdo fornece as seguintes informacoes:

» 0 enderego do representante autorizado da Bayer, que é o contacto da Bayer na

Comunidade Europeia

» 0senderecos da Bayer para a obtencdo de informacdes sobre servicos de assisténcia
técnica e para encomenda de consumiveis

Bayer Representante Autorizado

Bayer Diagnostics Europe Limited

Chapel Lane, Swords, Co. Dublin, Irlanda

Enderecos

Para obter assisténcia técnica, contacte o servico de assisténcia técnica local. Para obter
servicos de apoio ao cliente ou informacdes adicionais, contacte o distribuidor de

assisténcia técnica local.

Bayer HealthCare LLC
Subsidiary of Bayer Corporation
Tarrytown, NY 10591-5097 USA

Bayer Diagnostics Europe Limit_ad
Chapel Lane, Swords, Co. Dublin, Ireland
Bayer S.A.
Division Diagnésticos
Ricardo Gutiérrez 3652
B1605EHD Munro - Buenos Aires

Argentina
+54 (0) 11-4762-7000

Bayer Australia Limited
ABN 22 000 138 714
Diagnostics Division

2 Keith Campbell Court
Scoreshy, Victoria 3179
Australia

+61 (0) 3-9212-8444

Bayer Austria GesmbH
Geschéftsbereich Diagnostika
Lerchenfelder Gurtel 9-11
A-1164 Wien, Austria

+43 (0) 1-711-46-2424

Bayer s.a.-n.v.

Division Diagnostics

Avenue Louise 143 Louizalaan
1050 Bruxelles-Brussel,
Bélgica

+32 (0) 2-535-66-81

Bayer S.A.

Produtos Diagnoésticos

Rua Domingos Jorge 1100
04779-900 — S&o Paulo — SP
Brasil

+55-11-5694-5166

Bayer Inc.

77 Belfield Road
Toronto, Ontario
Canada M9W 1G6
416-248-0771
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Bayer s.r.o.

Oddileni Diagnostika
Zastoupeni pro Eeskou
a Slovenskou republiku
Litvinovska 609/3
CZ-190 21 Praha 9
Republica Checa

+420 266101442

Bayer S.A.

Division Diagnéstica

A.A. 80387

Av. De las Américas No 57-52
Santafé de Bogota, D.C. - Colémbia
+571 (09) 423-4199

Bayer HealthCare - Diagnostics
Ngrgaardsvej 32

DK-2800 Kgs. Lyngby, Dinamarca
+45-45-23-50-00

Bayer OY

Suomalaistentie 7

FIN 02270 Espoo, Finlandia
+358-9-887-887

Bayer Diagnostics

Tour Horizon

52, quai de Dion Bouton
92807 Puteaux Cedex, Franca
+33 (0) 1-49-06-56-00

Bayer Vital GmbH
Diagnostika

Siemensstrafie 3

D-35463 Fernwald, Alemanha
+49 (0) 641 4003-0

Bayer Hellas AG
18-22 Sorou str.
GR-151 25 Marousi
Athens, Grécia

+30 (0) 210 6187 500

Bayer HealthCare Co. Ltd.
20/F Gee Chang Hong Centre
65 Wong Chuk Hang Road
Hong Kong

+852-28147337

Bayer Hungaria Kft.
Alkotés Point

H-1123 Budapest, Hungria
Alkotés u. 50

+36 (06) 1 4874 100

Bayer Diagnostics India Limited
589, Sayajipura

Ajwa Road

Baroda - 390 019

Gujarat, India

+91 (0) 26-5562720

Bayer S.p.A.

Divisione Diagnostici

Via Grosio 10/4

20151 Milano, Itéalia
+39-2-3978-1

Bayer Medical Ltd.

1-19-15, Ebisu

Shibuya-Ku

Tokyo 150-0013, Japéo

+81 (0) 3-3440-2411

Bayer Diagnostics Korea Limited
Kye Myung Bldg. 4F
Myungil-Don, 48-7
Kangdong-Ku

Seoul 134070

Coreia

+82 (0) 2-428-5987

Bayer (Malaysia) Sdn. Bhd
11th Floor

Wisma Damansara

Jalan Semantan

50490 Kuala Lumpur

Malasia

+603 (0) 62093088

Bayer de México, S.A. de C.V.
Division Diagndsticos
Avenida Coyocacan No. 1553
Colonia del Valle

Cadigo Postal 03100
Delegacion Benito Juarez
México, D.F.

Centro de Atencidn Telefonica (CAT)
+52 555728 33 12

+52 5557 28 33 06
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Bayer B.V.

Health Care
Division Diagnostics
Energieweg 1

3641 RT Mijdrecht
Holanda

+31 (0) 297-280666

Bayer New Zealand Ltd
Diagnostics Business Group
3 Argus Place

Glenfield

Auckland, Nova Zelandia
+64 9-441-8549

Bayer AS

Drammensvn. 147 B
NO-0277 Oslo, Noruega
+47 24 11 18 00

Bayer Sp. Z o.0.

Al. Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa, Polonia
+48 (0) 22-572-3500

Bayer Diagnostics Europe Ltd
(sucursal em Portugal)

Rua Quinta do Pinheiro, 5
2795-653 Carnaxide, Portugal
+351-21-416-4227

Bayer Puerto Rico Inc.
Diagnostics Division

Victoria Industrial Park
Building 1

Carolina, Porto Rico
787-752-8989

Bayer (South East Asia) Pte Ltd.
No. 9 Benoi Sector

Singapura 629844

+65 6261 3389

Bayer (Pty) Ltd.
Healthcare Division

27 Wrench Road

Isando 1600, Africa do Sul
+27 (0) 11-921-5048

Quimica Farmacéutica Bayer, S.A.

Division Diagnosticos

c/ Pau Claris, 196

08037 Barcelona, Espanha
+34-93 4956500

Bayer AB
Drakegatan 1

S-402 24 Goéteborg, Suécia
+46-31-83-98-00
Bayer (Schweiz) AG
GB DS
Grubenstrasse 6
CH-8045 Ziirich
Suica

+41 (0) 1-465-81-11
Bayer plc
Diagnostics Division
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury, RG14 1JA
Reino Unido

+44 (0) 1635-563000

Bayer HealthCare LLC
Subsidiary of Bayer Corporation
511 Benedict Avenue

Tarrytown, NY 10591-5097 EUA
914-631-8000

086D0019-01, Rev. A



ADVIA Centaur CP Guia do Operador: G Contactos G-4

086D0019-01, Rev. A



ADVIA

IMMUNOASSAY
SYSTEM

Sistema de Imunoensaios ADVIA Centaur  CP

Guia de Configuracao

086D0034-01 Rev. A, 2005-09

Bayer HealthCare



© 2005 Bayer HealthCare LLC. Todos os direitos reservados.

Nenhuma parte deste manual hem dos produtos nele descritos pode ser reproduzida, seja qual for
0 meio ou aforma, sem o consentimento prévio por escrito da Bayer HealthCare LLC.

Bayer, acruz daBayer, ADVIA e ADVIA Centaur sG0 marcas comerciais da Bayer.

Bayer HealthCare LLC
Subsidiary of Bayer Corporation
Tarrytown, NY 10591-5097 USA

Bayer Diagnostics Europe Limited
Chapel Lane, Swords, Co. Dublin, Ireland

As informag0es contidas neste manual estavam correctas no momento daimpressdo. No entanto,
aBayer HealthCare LL C continua a melhorar 0s seus produtos e reserva-se o direito de aterar
especificacdes, equipamento e procedimentos de manutencao a qualquer altura, sem aviso prévio.

Seosistema ADVIA Centaur CP for utilizado de forma diferente daquel a especificada pela
Bayer HealthCare LLC, a proteccéo proporcionada pel o equipamento pode ser afectada. Respeite
todas as adverténcias e declaracbes de perigo.



Conteudo

1 Definicdo de ensaios

Definir testes de racio e exteriores ao sistema............. 1-1
Definir ou editar testesderacio ... .......... ... . . . 1-1
Definir ou editar testes exterioresao sistema . ................... 1-4
Eliminar testes de racio ou exterioresao sistema . ................ 1-5

Modificar opcOes gerais paraumensaio. ................. 1-5
Definir resultados andnimos. . . ............ ... i 1-6
Modificar as réplicasdedoentes .. ........ ... ..., 1-7

Modificar as opc¢Oes de estabilidade dos reagentes para

UM BNSAID . v vttt ittt e et e ettt e 1-7

Modificar os intervalos de avaliacao, repeticao e reflexo .... 1-8
Definirintervalos de avaliagcdo . .. .............. ... ... ... 1-8
Definir intervalos para definir sinalizadores e repeticbes
automaticas de amostras .......... . 1-9

Definirintervalos de verificag@o . ............. ... . i 1-10

Definir intervalos de linearidade . . . .. ........ ... ... . . . ... L. 1-11

Definir repeticdes para os intervalos de célculo da concentragdo

edoindice ..... ... 1-11
Definirtestesdereflexo .. ....... ... . . . . . 1-12

Definir testes de reflexo para intervalos de referéncia ................ 1-13

Definir testes de reflexo para opcdes de interpretacdo por parte

doutilizador . .......... . 1-13

Modificar op¢fes de calculo paraumensaio ............. 1-14
Definir opcdes de calculogerais. . . ...t 1-14
Definir opgcdes de calibragdo .. ........ ... ... ... ... ... ... 1-14
Definir opc¢des de interpretacdo por parte do utilizador . ........... 1-16
Ver interpretagdes do sistema . . ... 1-17
Definir formatos deresultados . . .. ......... ... ... ... 1-17

Modificar op¢Bes de diluicdo .......................... 1-18
Definir um subconjunto de op¢des de diluicdo. . ................. 1-18
Definir diluicBes automaticas . . ... 1-19

086D0034-01, Rev. A



ADVIA Centaur CP Guia de Configuracdo: Conteudo Contetdo-2

2 Definicao de perfis

Perfis de ensaios edediluigdes . . ................ ... .... 2-1
Definir ou editar o perfldeumensaio . ......................... 2-1
Definir o perflde umadiluigo. . .. ........ ... ... .. . . . 2-1
Eliminar um perfil ou o perfil de uma diluicdo. . . .................. 2-2

3 Médicos
Definir perfisde médicos .. ......... .. i 3-1
Eliminar o perfldeummédico. ........... ... ... ... ... ...... 3-1

4 Utilizadores

Definir perfis de utilizadores . . . . ... ... 4-1

Eliminar o perfil de um utilizador .. ........ ... ... ... .. ... . ... 4-1

Alterar a palavra-passe . .. ... e 4-2
5 LIS

6 Definicdes do sistema

Definir o modo de optimizacdo das amostras.............. 6-1
Alterar a pista STAT designada. . . ....................... 6-1
Definirahoraeadata ........... ..., 6-2
Definirahoradosistema . ....... ... ... ... 6-2
Especificaroformatodadata. . ............... ... ... ... .. .... 6-2
Especificaroformatoda hora. .............. ... ... ... ... ... ... 6-2
Especificar avirguladecimal . ........... ... ... ... ... . ... .. .. 6-2
Especificar tipos de tubos deamostras................... 6-3
Adicionar cabecalhos aos relatorios ..................... 6-3
Permitir a repeticdo e o reflexo autométicos de amostras. ... 6-4
Permitir a repeticdo automatica de amostras. . . .................. 6-4
Permitir o reflexo automético de amostras. .. .................... 6-4
Transmitir os resultados do CQ parao ADVIA" QC ......... 6-5
Transmitir os resultados do CQ paraum VLIS .............. 6-5
Transmitiracurvaflash.................. ... ... ... . ... 6-5
Definir alarmes sonorosS. . ...t 6-5

Definir a substituicdo automética do registo
de acontecimentos . ...t 6-6

086D0034-01, Rev. A



ADVIA Centaur CP Guia de Configuracdo: Conteudo Contetdo-3

Definir os comprimentos minimo e méximo dos IDs
das amosStras. .. ... 6-6

Definir os dados da copia de seguranca do sistema ........ 6-6

Definir o manuseamento de calibracdes expiradas
por partedo sistema ........... ... 6-7

086D0034-01, Rev. A



ADVIA Centaur CP Guia de Configuracdo: Conteudo Conteudo-4

086D0034-01, Rev. A



1 Definicdo de ensaios

No sistema ADVIA Centaur® CP, pode adicionar, eliminar e modificar todos os
parémetros paratestes de récio e exteriores ao sistema definidos pelo utilizador.

Para o0s ensaios padrdo, assim como para outros ensaios definidos pela Bayer HealthCare,
pode modificar os parametros do ensaio, como as unidades dos resultados, o nimero de
casas decimais nos resultados e o nimero de réplicas de amostras. Nao pode adicionar ou
eliminar definicBes para ensaios definidos pela Bayer HealthCare.

Definir testes de racio e exteriores ao sistema

Definir ou editar testes de racio

Execute este procedimento para definir ou editar testes de récio. Pode definir os testes de
racio para parametros calculados, tais como o indice de tiroxinalivre (FTI) e o folato nos
glébulos vermelhos (folato nos RBC). O sistema ADVIA Centaur CP calcula os valores
do FTI e do folato nos RBC recorrendo a medicdo directa, equacdes e testes exteriores ao
sistema. Consulte a Seccao dos ensaios do sistema de gjuda online para os parametros
especificos de cada ensaio.

A férmulaparacalcular testes derécio & [(A-B)/C] xD =

Quando solicita um teste de récio, 0 sistema programa automaticamente todos os ensaios
definidos como parte do récio. Os ensai 0s componentes ndo sao apresentados no ecra
Sample Compartment, sendo mostrado apenas o teste de racio.

Se solicitar um teste de récio e também um ensaio que faca parte do teste de récio,
0 sistema sb executa esse ensaio umavez. O resultado do ensaio aparece no relatério como
parte do resultado do récio e também de formaindependente.

Quando editar um componente de um teste de récio, o sistemavoltaa calcular o resultado
do teste de récio e comunica o resultado com um sinalizador Edited (editado).

1. Naéreadetrabalho, seleccione Setup.

2. Seleccione 0 separador Assays.
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3. Definaou edite um teste de réacio:

Se pretender. . .

Entéo. ..

definir um teste de récio
editar um teste de récio

seleccione Add Ratio.

seleccione um teste de récio e, em seguida,
seleccione Details.

4. NajanelaAdd Ratio ou Ratio Details, introduza ou edite os parémetros:

Se pretender. . .

Entéo. ..

introduzir o nome do teste

introduzir o nome que serd apresentado em
botbes e campos dainterface do utilizador

introduzir 0 nome que sera impresso nos
relatorios

introduzir o cédigo enviado parao LIS
LMS paraum ensaio

introduzir as unidades

reportar resultados sem o nome do doente
ouocbdigodo LIS

rever o resultado antes de o sistema
reportar o resultado

introduzir um intervalo de referéncia

introduza 0 nome nNo campo
Diagnostic Name.

NOTA: Quando preencher o campo
Diagnostic Name, os campos Display,
Print e LIS Name serdo preenchidos com a
mesma informacgdo. Contudo, pode editar
0S outros campos depois.

introduza 0 nome no campo
Display Name.

introduza 0 nome no campo Print Name.

introduza o codigo no campo
LIS'ILMS Code.

introduza uma unidade de medida
(se necessario).
seleccione Anonymous.

seleccione Hold Results.

introduza os limites inferior e superior.

NOTA: Quando preencher o campo Diagnostic Name, os campos Display, Printe LIS
Name serdo preenchidos com a mesma informagdo. Pode editar os outros campos depois.

NOTA: Utilize aférmula apresentada acima dos campos de introduc&o de variaveis para

definir cadateste de récio.
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5. Introduzaas variaveis daformula
A formula para calcular testesderacio € [(A-B)/C] xD =

Se pretender. . . Entéo. ..
gue o sistema utilize um resultado de 1. SeleccioneAssay nalista, noprimeiro
ensaio no calculo campo ao lado da variavel apropriada.

2. Seleccione o bot&o dasreticéncias(...)
ao lado do primeiro campo.

3. Seleccione um ensaio najanela
Select Assay.

4. Seleccione OK. O ensaio serd

apresentado no segundo campo,
a0 lado davariével apropriada.

introduzir um nimero paraavariavel 1. Seleccione Variable nalista, no
primeiro campo ao lado da variavel
apropriada.

2. Introduzaum valor no segundo campo
ao lado da variavel.

Exemplos:

a. Folato nos RBC = [(FOLATO - 0)/ HCT] x 3150
Introduza as seguintes variaveis para um Folato nos RBC:
* A =Ensaios, FOL
« B=Vaiavd, 0
» C=Ensaos, HCT (exterior ao sistema)
* D =Vaiave, 3150
b. FTI=[(T4- 0)/ 100] x % de Absor¢éo
Introduza as seguintes varidveis parao FTI:
e A =Ensaios, T4
» B=Vaiavd, 0
+ C=Vaiave, 100
» D =Ensaios, TUp (%)

6. Seleccione Format paraeditar até cinco interval os de medi¢do e o nimero de casas
decimais indicado para cadaintervalo. Consulte Definir formatos de resultados,
pagina 1-17, para obter mais informagdes sobre como definir formatos.

7. Seleccione User Interpr. paraintroduzir até quatro interval os de medicéo opcionais e
a etiqueta que pretende que o sistema utilize para os resultados de cada intervalo.
Consulte Definir opgdes de interpretacéo por parte do utilizador, pagina 1-16,
para obter mais informagdes sobre como definir interval os de interpretacdo por parte
do utilizador opcionais.

8. Sedleccione OK.

086D0034-01, Rev. A



ADVIA Centaur CP Guia de Configuragdo: 1 Definicdo de ensaios

1-4

Definir ou editar testes exteriores ao sistema

Execute este procedimento para definir ou editar um teste exterior ao sistema. Um teste
exterior ao sistema é um teste que o sistema ADVIA Centaur CP ndo executa, mas que
pode reportar ou utilizar no cdlculo de um teste de récio. Por exemplo, pode definir o

hematdcrito como um teste exterior ao sistema se quiser que o sistema calcule o folato nos

glébulos vermelhos (RBC).

1. Naéreade trabalho, seleccione Setup.

2. Seleccione o separador Assay Definition.

3. Definaou edite um teste exterior ao sistema:

Se pretender. . .

Entéo. ..

definir um teste exterior ao sistema
editar um teste exterior ao sistema

seleccione Add Off-System.

seleccione um teste exterior ao sistemace,
em seguida, seleccione Details.

4. Introduzaou edite as informagdes adequadas.

Se pretender. . .

Entéo. ..

introduzir o nome do teste

introduzir 0 nome que sera apresentado em
botBes e campos dainterface do utilizador

introduzir 0 nome que seraimpresso
nos relatorios

introduzir o codigo enviado parao LIS/
LMS paraum ensaio

introduzir as unidades
introduzir um intervalo de referéncia

introduza 0 nome no campo
Diagnostic Name.

NOTA: Quando preencher o campo
Diagnostic Name, os campos Display,
Print e LIS Name seréo preenchidos com a
mesma informagdo. Contudo, pode editar
0S outros campos depois.

introduza 0 nome no campo
Display Name.

introduza o nome no campo Print Name.

introduza o cédigo no campo
LIS'ILMS Code.

introduza uma unidade de medida.
introduza os limitesinferior e superior.

NOTA: Quando preencher o campo Diagnostic Name, os campos Display, Printe LIS
Name serdo preenchidos com a mesma informacgdo. Pode editar os outros campos depois.

5. Seleccione Format para editar até cinco intervalos de medi¢&o e o nimero de casas
decimais indicado para cadaintervalo. Consulte Definir formatos de resultados,
pagina 1-17, para obter mais informagdes sobre como definir formatos.

6. Seleccione OK.
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Eliminar testes de racio ou exteriores ao sistema

Execute este procedimento para eliminar testes de racio e exteriores ao sistema. S6 pode
eliminar testes de récio e exteriores ao sistema que tenham sido definidos pelo utilizador.

NOTA: Seum teste exterior ao sistema estiver dentro de um determinado racio, primeiro
elimine o teste exterior ao sistema e depois elimine o racio.

1. Naéreadetrabalho, seleccione Setup.

2. Seleccione o separador Assays.

3. Seleccione um teste de racio ou exterior ao sistema.
4. Seleccione Delete.
5

Seleccione Yes.

Modificar op¢cOes gerais para um ensaio

Execute este procedimento:

e paraactualizar o nome a apresentar, o nome aimprimir e o cédigo do LIS do ensaio;
» paraactuaizar o nimero de réplicas de doentese 0 CV aceitével;

» sepretender que os resultados sejam anénimos; e

» sepretender que os resultados sejam detidos para revisao.

Na area de trabalho, seleccione Setup.

Seleccione 0 separador Assays.

1

2

3. Seleccione um ensaio.
4. Seleccione Details.

5

Introduza ou edite os parametros:

Se pretender. . . Entdo. . .

aterar 0 nome gue serd apresentado em introduza 0 nome no campo

botdes e campos dainterface do utilizador  Display Name.

alterar 0 nome gue sera impresso nos introduza 0 nome no campo Print Name.
relatérios

introduzir ou aterar o cdédigo do LIS/LMS introduza o c6digo no campo
para um ensaio LIS'ILMS Code.
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Se pretender. . . Entdo. . .

adicionar ou remover o ensaio daqueles seleccione Enable/Disable.

que estéo disponiveis no separador NOTA: Se seleccionar Enable/Disable,
remove 0 ensaio de todas as éreas de
seleccdo por botdo.
NOTA: N&o pode desactivar ensaios que
facam parte de um récio, ensaio de
combinacdo ou num perfil.

aterar 0 nUmero de vezes que 0 ensaio edite as réplicas de doentes.
sera repetido com uma amostra de doente

fazer amédiadosresultados pararéplicas 1. Seleccione Calculations.
de doentes 2. Seleccione Average Replicates.

alterar avariacdo percentual aceitavel edite o campo Patient Acceptable CV.
entre resultados para cada réplica

reportar resultados sem 0 nome do doente  seleccione Anonymous.
ouocaédigodo LIS

rever o resultado antes de o sistema seleccione Hold Results.
reportar o resultado

NOTA: Por predefini¢do, os campos Display, Print e LIS Name sdo apresentados com o
nome de diagndstico (Diagnostic Name) fornecido pela Bayer HealthCare. Contudo, pode
editar estes campos.

NOTA: Ha& outras opgdes de configuracdo se seleccionar Reagents, Ranges, Calculation
ou Sample Dilution. Os procedimentos de configuracéo detal hados para cada uma dessas
opcdes sdo descritos abaixo.

NOTA: Oscampos Diagnostics Name, Version, Product Code e Sample Volume néo
podem ser editados.

6. Seleccione Save.

Definir resultados andnimos

Execute este procedimento para definir um ensaio de modo a que o sistema reporte
resultados sem nomes de doentes ou codigos de identificacdo (PIDs). Pode utilizar esta
opcao quando os resultados exigem um elevado nivel de confidencialidade. Pode definir
relatdérios andnimos para ensai os e testes de racio definidos pela Bayer.

NOTA: Se estaopcdo for seleccionada para qualquer ensaio realizado com uma amostra,
0 sistema guarda todos os resultados dessa amostra sem um nome de doente ou PID.

1. Naéreadetrabalho, seleccione Setup.
2. Seleccione o separador Assays.

3. Seleccione um ensaio.
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4. Seleccione Details.
5. Seleccione Anonymous.

6. Seleccione Save.

Modificar as réplicas de doentes

Execute este procedimento para modificar o nimero de vezes que um ensaio € realizado
com amostras de doentes.

Na area de trabalho, seleccione Setup.
Seleccione o separador Assays.
Seleccione um ensaio.

1
2
3
4. Seleccione Details.
5. Edite o0 nimero de réplicas de doentes.
6

Para fazer a média dos resultados das réplicas de doentes:
a  Seleccione Calculations.

b. Seleccione Average Replicates.

c. Seleccione OK.

7. Seleccione Save.

Modificar as opc¢cOes de estabilidade dos reagentes para
um ensaio

Execute este procedimento para modificar a opcéo de estabilidade dos reagentes e utilizar
reagentes para além das datas de estabilidade de utilizagdo e de conservagdo. Esta opgdo
SO esta disponivel para determinados ensaios.

NOTA: Relativamente as embal agens de reagente primério, se alterar a estabilidade do
Reagente Lite, também altera a estabilidade dos reagentes do recipiente auxiliar e da
fase solida.

1. Naéreadetrabalho, seleccione Setup.
2. Seleccione o separador Assays.

3. Seleccione um ensaio.

4. Seleccione Details.
5

Seleccione Reagents.
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6. Seleccione as opcdes de estabilidade para cada reagente associado ao ensaio.

Se quiser definir a utilizacdo de. . . Entdo. . .

reagentes para além da data de seleccione Use Beyond no menu
estabilidade de utilizagdo ou depois de Onboard Stability.

abertos

reagentes apenas dentro da data de seleccione Do Not Use Beyond no menu
estabilidade de utilizacdo ou depois de Onboard Stability.

abertos

reagentes para além da data de seleccione Use Beyond no menu
estabilidade de conservacdo ou por abrir Shelf Stability.

reagentes apenas dentro da data de seleccione Do Not Use Beyond no menu

estabilidade de conservacdo ou por abrir Shelf Stability.

NOTA: Se seleccionar aopgao de menu Use Beyond, consulte a Secgdo dos ensaios do
sistema de ajuda online para obter informagdes especificas de cada ensaio.

7. Seleccione Save.

Modificar os intervalos de avaliacao, repeticao e reflexo

Pode definir interval os de referéncia para a sua populacdo de doentes, interpretacoes de
resultados para resultados dentro de um determinado intervalo e testes de reflexo para
amostras gue apresentem determinados resultados.

NOTA: Asopcdes Auto Rerun e Auto Reflex tém de ser seleccionadas no separador
System para que os testes de repeticdo ou de reflexo automaticos sejam programados.
Consulte Permitir a repeticéo e o reflexo autométicos de amostras, pagina 6-4, para obter
detalhes sobre a autorizagdo de Auto Rerun (repeticdo automética) e Auto Reflex
(reflexo automético).

Definir intervalos de avaliagéo

Execute este procedimento para definir os interval os para a sua populac&o de doentes.
Introduza o interval o estabel ecido pelo seu laboratorio ou os val ores esperados fornecidos
na Sec¢do dos ensaios do sistema de gjuda online. O sistema apresenta sinalizadores para
resultados fora dos interval os definidos. Também pode utilizar interval os de avaliagdo
para definir testes de reflexo. Consulte Definir testes de reflexo, pagina 1-12, para obter
detalhes sobre como definir testes de reflexo.

1. Naéreade trabalho, seleccione Setup.
2. Seleccione o separador Assays.

3. Seleccione um ensaio.
4

Seleccione Details.
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5. Seleccione Ranges.

6. Podeintroduzir ou editar interval os de referéncia para diferentes popul agoes de
doentes. Utilize o interval o estabel ecido pelo seu laboratério ou o intervalo fornecido
na Sec¢do dos ensaios do sistema de gjuda online.

Se pretender introduzir ou editar . . . Entéo. ..

o0 nome do intervalo de referéncia, como introduza o nome do intervalo.
Child ou Adult

olimiteinferior e/ou o limite superior para  introduza os limites inferior e/ou superior.
o intervalo de referéncia

0 Sexo seleccione M para masculino ou
F parafeminino.

afaixaetéria introduza os limites inferior e superior do
intervalo. O valor etério éintroduzido em
nimero de anos. Se aidade for inferior a
um ano, introduza uma percentagem de
um ano.

7. Senecessario, definatestes de reflexo para resultados que estejam fora dos interval os
dereferéncia. Consulte a seccéo Definir testes de reflexo para intervalos de
referéncia, pagina 1-13.

8. Sedleccione OK.

Definir intervalos para definir sinalizadores e repeticdes
autométicas de amostras

Pode definir osinterval os de resultados que queirarepetir, tais como amostras que estejam
forado intervalo de verificacdo ou de linearidade. Também pode optar por repetir
amostras fora do interval o de calculo da concentragdo ou do intervalo de célculo do indice
no cartdo da curva padréo.

Pode sinalizar e repetir ou sinalizar apenas para os seguintes interval os:
» limiteinferior/superior do intervalo de verificacdo
» limiteinferior/superior do intervalo de linearidade, repetir acimal/abaixo de

Pode sinalizar e repetir para os seguintes interval os:
» intervalo da concentracdo acimal/abaixo de
* intervalo do indice acima/abaixo de

NOTA: Asopcles Auto Rerun e Auto Reflex tém de ser seleccionadas no separador
System para que os testes de repeticao ou de reflexo automéati cos sejam programados.
Consulte Permitir a repeticao e o reflexo autométicos de amostras, pagina 6-4, para obter
detalhes sobre a autorizagdo de Auto Rerun (repeticdo automética) e Auto Reflex
(reflexo automético).
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Definir intervalos de verificagcao

Execute este procedimento para definir o intervalo de verificagdo paraum ensaio e se 0
ensaio devera ser repetido no caso de amostras com resultados que estejam fora deste
intervalo. O sistema assinala sempre as amostras que estejam forado interval o definido.
N&o precisa de definir um valor minimo e um valor maximo para o intervalo de
verificacéo.

Um intervalo de verificagdo é um interval o acima e abaixo do qual um resultado é repetido
para comprovar a exactiddo. Por exemplo, se tiver um ensaio cujo intervalo de referéncia
se situa entre 5-12 ng/dl, podera querer repetir todos os resultados abaixo de 4 e acimade
15. O limite inferior do intervalo de verificacdo € 4 e o limite superior é 15.

1. Introduzaou edite oslimitesinferior e superior do intervalo de verificacgo. O sistema
assinala sempre os resultados que estejam fora dos limites do interval o de verificacao.

2. Pararepetir ensaios com base no limite inferior do intervalo de verificacéo,
seleccione a caixa de verificagdo repeat if... por baixo do limiteinferior:

Se quiser repetir 0s ensaios se 0s
resultados forem . . . Entéo. ..

inferiores ao limite inferior do intervalo seleccione Repeat if <.
de verificagéo

superioresouiguais ao limiteinferior do  seleccione Repeat if >=.
intervalo de verificacdo

3. Pararepetir ensaios com base no limite superior do intervalo de verificacao,
seleccione a caixa de verificac8o repeat if... por baixo do limite superior:

Se quiser repetir os ensaios se 0s
resultados forem . . Entdo. . .

inferioresou iguais ao limite superior do  seleccione Repeat if <=.
intervalo de verificacdo

superiores ao limite superior dointervalo  seleccione Repeat if >.
de verificacéo

4. Pararepetir ensaios de amostras com resultados dentro de uma*“ zona quente” definida
(acimado limite inferior do intervalo de verificacdo, mas abaixo do limite superior do
intervalo de verificacdo):

» Seleccione Repeat if >= naarea Check Range para o limite inferior.
» Seleccione Repeat if <= naarea Check Range para o limite superior.
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Definir intervalos de linearidade

Execute este procedimento para definir sinalizadores e repetir amostras que estejam fora
do intervalo de linearidade. A linearidade € um intervalo acima e abaixo do qual o ensaio
deixou de ser linear ou sensivel. Pode encontrar este intervalo no folheto informativo ou
pode definir um intervalo de linearidade especifico do seu laboratério. Também pode
repetir ensaios de amostras com resultados que estejam fora deste intervalo. O sistema
assinala sempre as amostras que estejam fora do interval o definido. N&o precisa de definir
um valor minimo e um valor méximo para o intervalo de linearidade.

Na area de trabalho, seleccione Setup.
Seleccione o separador Assays.
Seleccione um ensaio.

Seleccione Details.

Seleccione Ranges.

o a0~ W DN P

Introduza ou edite o limite inferior e o limite superior dalinearidade. O sistema
assinala sempre os resultados que estejam fora dos limites da linearidade.

7. Defina se pretende repetir os ensai os de amostras com resultados fora dos limites de

linearidade:
Se quiser repetir 0s ensaios se 0s
resultados forem . . Entéo. ..
inferiores ao limiteinferior dalinearidade  seleccione Repeat If Below naarea
Linearity Range.
superiores ao limite superior da seleccione Repeat If Above nadrea
linearidade Linearity Range.

8. Sedleccione OK.

Definir repeticGes para os intervalos de célculo da concentragédo
e do indice

Execute este procedimento para repetir ensaios de amostras com resultados acima ou
abaixo do intervalo de célculo da concentracdo ou do indice no cartéo da curva padréo.

1. Naéreadetrabalho, seleccione Setup.
2. Seleccione o separador Assays.

3. Seleccione um ensaio.

4. Seleccione Details.
5

Seleccione Ranges.
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6. Definase pretende que o sistema repita os ensaios quando os resultados estdo fora do
intervalo de célculo da concentracdo ou do indice no cartéo da curva padrao:

Se pretender que o sistema. . . Entdo. . .

repita automaticamente um ensaio quando  seleccione
os resultados estdo abaixo do intervalode  Repeat if Below Concentration Range.
célculo da concentracéo

repita automati camente um ensaio quando  seleccione
osresultados estdo acimado intervalode  Repeat if Above Concentration Range.
célculo da concentragéo

repita automaticamente um ensaio quando  seleccione Repeat if Below Index Range.
os resultados estéo abaixo do intervalo de
calculo do indice

repita automaticamente um ensaio quando  seleccioneRepeat if Above Index Range.
os resultados estdo acimado intervalo de
calculodoindice

7. Seleccione OK.

Definir testes de reflexo

Ostestes de reflexo s80 ensaios ou perfis suplementares que sdo programados em resposta
aresultados baixos ou atos. Pode definir um teste de reflexo que o sistema programe
automaticamente, se um resultado estiver forade um intervalo de referéncia ou dentro de
um intervalo de interpretacéo.

NOTA: Tem de seleccionar a opgdo Auto Rerun ou Auto Reflex no separador System
para que os testes de repeticdo ou de reflexo automaticos sgjam programados.
Consulte Permitir a repeticéo e o reflexo automaticos de amostras, pagina 6-4,

para obter detalhes sobre a autorizacdo de Auto Rerun (repeticdo automética)

e Auto Reflex (reflexo automético).
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Definir testes de reflexo para intervalos de referéncia

Execute este procedimento para definir um teste de reflexo que o sistema programa
automaticamente se o resultado de um ensaio estiver forado intervalo de referéncia.
Para definir um intervalo de referéncia, consulte Definir interval os de avaliagao,
pagina 1-8.

S0 pode seleccionar um teste de reflexo se adefinicdo do ensaio para o teste de reflexo for
definidano sistema. Setiver definido um teste de reflexo paraum ensaio, so poderaretirar
as amostras processadas com esse ensaio depois de reportados todos os resultados.

1. Naéreadetrabalho, seleccione Setup.
2. Seleccione 0 separador Assays.

3. Seleccione um ensaio.

4. Seleccione Details.

5. Seleccione Ranges.

6. Seleccione Auto Reflex.

NOTA: Tem de ter pelo menos um intervalo de referéncia definido para definir testes de
reflexo.

7. Najanela Auto Reflex, seleccione o teste de reflexo para o limite inferior ou o limite
superior do intervalo:

a. Paracadaintervalo com nome, seleccione o botdo das reticéncias (...) ao lado do
campo Schedule If Below ou Schedule If Above.

b. Seleccione um ensaio paraser realizado com aamostra. Para cadateste de reflexo,
SO pode seleccionar um Unico ensaio pararedizar.

c. Seleccione OK.
d. O ensaio sera apresentado no campo apropriado.

8. Sedleccione OK.

Definir testes de reflexo para op¢cdes de interpretagcdo por parte
do utilizador

A interpretacdo de um resultado por parte de um utilizador € uma etiqueta que o utilizador
guer que o sistema utilize para resultados dentro de um determinado interval o, como por
exemplo, "reactivo" ou "ndo reactivo". Para obter informagdes detal hadas sobre como
definir interval os de interpretacdo por parte do utilizador, e os respectivos testes de
reflexo, consulte Definir opgdes de interpretacao por parte do utilizador, pagina 1-16.
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Modificar opcOes de calculo para um ensaio

Pode modificar os parémetros que o sistema ADVIA Centaur CP utiliza para calcular e
reportar resultados. Além disso, pode definir as definic¢bes utilizadas para a calibracéo
do sistema.

Definir op¢gbes de calculo gerais

Execute este procedimento para definir opcdes de calculo gerais para os ensaios.

As opcdes de calculo gerais sfo utilizadas para ajustar os resultados do sistema de modo a
gue correspondam aos de outro sistema que utilize uma metodol ogia diferente. Quando o
declive e aintercepcao sdo modificados, o sistema gjusta a curva em funcéo das alteracOes
designadas antes de reportar um resultar.

1. Naéreade trabalho, seleccione Setup.
2. Seleccione o separador Assays.

3. Seleccione um ensaio.

4. Seleccione Details.
5

Seleccione Calculation.

Se pretender. . .

Entéo. ..

definir umanova unidade para o resultado
do ensaio

introduzir o factor necessério para
converter aunidade da curva padréo na
unidade do utilizador

modificar o declive da curva padréo
utilizado na apresentacao dos resultados

modificar aintercepcdo da curva padréo
utilizada na apresentacdo dos resultados

introduza uma unidade do utilizador.

introduza um factor de conversao.

introduza um declive.

introduza uma intercepcao.

6. Seleccione OK.

Definir op¢cbes de calibracao

Execute este procedimento pararever ou editar opcdes de calibracdo, como o intervalo de
calibragcdo, para cada ensaio. Ndo pode definir todas as opcdes para alguns ensaios.
Consulte o Guia do Operador do ADVIA Centaur CP para obter mais informagdes sobre

como efectuar calibraces.
1. Naéreade trabalho, seleccione Setup.
2. Seleccione o separador Assays.

3. Seleccione um ensaio.
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4, Seleccione Details.
5. Seleccione Calculation.
6. Seleccione Calibration.

7. Execute astarefas apropriadas.

NOTA: O numero de réplicas de calibradores no campo Minimum Replicates e os limites
do sistema para uma calibragdo guardada no campo Retained Cal Limit sdo estabelecidos
no momento do fabrico. S6 pode introduzir um nimero de réplicas que seja superior ao da
predefinicao do fabricante. S6 pode introduzir um intervalo que sgjainferior ao da

predefinicao do fabricante.

Se pretender. . .

Entdo. ..

definir o nimero de réplicas de
calibradores aefectuar daprimeiravez que
um |ote de calibradores for utilizado

introduza um ndmero no campo
New Lot Replicates.

Este nimero tem de ser superior ou igual
ao numero de réplicas para 0s campos
Current Lot Replicatese

Minimum Replicates.

New Lot > Current Lot > Minimum

definir o nimero de réplicas de
calibradores a efectuar para o lote actual

introduza um ndmero no campo
Current Lot Replicates.

Este nimero tem de ser inferior ou igual
ao numero de réplicas no campo

New Lot Replicator e superior ou igual ao
numero de réplicas no campo

Minimum Replicates.

New Lot > Current Lot > Minimum

definir o nimero minimo de réplicas de
calibradores aceitaveis para 0 ensaio para
gue a calibracdo seja considerada valida

introduza um ndmero no campo
Minimum Replicates.

Este nimero tem de ser inferior ou igual
a0 numero de réplicas no campo

New Lot Replicates e superior ou igual ao
ndimero de réplicas no campo

Minimum Replicates.

New Lot > Current Lot > Minimum

definir o méximo nimero de dias entre
calibracbes do ensaio

introduza um ndmero no campo
Cdlibration Interval Days.

definir o méaximo nimero de horas entre
calibracbes do ensaio

introduza um ndmero no campo
Cdlibration Interval Hours. Pode definir a
estabilidade em dias ou horas, mas ndo em
ambos.
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Se pretender. . .

Entao. ..

permitir que o sistema permitaa utilizacéo
de uma calibracéo anterior que tenha
expirado (que prolongue a utilizacdo mais
24 horas)

seleccione Waive Calibration.

permitir que o sistema permita a aceitacéo
de uma calibracéo que se situe forado
intervalo observado, mas dentro do
intervalo definido

seleccione Accept Calibration.

permitir que o sistemapermitaaatribuicdo
de uma calibracéo vélida aresultados
apenas de RLUs

seleccione Assign Calibration.

permitir que o sistema utilize dados
automaticamente de uma calibragéo
anterior quando os valores da nova
calibracgo sdo matematicamente quase
idénticos aos valores anteriores

seleccione Retain Calibration.

permitir que o sistema exclua
automaticamente o resultado de uma
réplicade calibrador quando estiver fora
dos limites definidos para a preciséo

seleccione Autoexclude Cal Replicates.

definir os par@metros que definem se uma
calibracéo serd guardada

edite os campos Retain Cal Limit T e
Retain Cal Limit RLU.

8. Seleccione OK.

Definir op¢cbes de interpretacdo por parte do utilizador

Execute este procedimento para definir etiquetas que quer que o sistema utilize para
resultados dentro de um determinado intervalo, como por exemplo, "reactivo” ou "néo
reactiva". Pode definir até quatro interpretaces de resultados personalizadas para o seu
laboratdrio, além das interpretactes de resultados definidas pelo fabricante.

1. Naéreadetrabalho, seleccione Setup.
Seleccione o separador Assays.
Seleccione um ensaio.

Seleccione Details.

Seleccione Calculation.

2
3
4.
5.
6. Seleccione User Interpr..
7

Introduza o nimero de limites (One, Two ou Three).
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8.

0.

Introduza os valores dos limites. O nimero de valores dos limites disponivel baseia-se
no numero de limites.

Introduza os nomes de interpretacdo dos limites. O nimero de nomes de interpretacéo
dos limites disponivel baseia-se no nimero de limites.

10. Seleccione um teste de reflexo opcional, se houver, para a interpretacéo de cada

limite:
a. Paracadaintervalo com nome, seleccione o botdo das reticéncias (...) ao lado do
campo Assaysto Schedule.

b. Seleccione um ensaio paraser realizado com aamostra. Para cadateste de reflexo,
SO pode seleccionar um Unico ensaio parareaizar.

c. Seleccione OK. O ensaio é apresentado no campo apropriado.
NOTA: Paratestes de reflexo aexecutar, a caixa de verificagdo Auto Reflex tem

de ser seleccionada no separador System. Consulte a secgdo Permitir o reflexo
automatico de amostras, pagina 6-4.

11. Seleccione OK.

Ver interpretacdes do sistema

Execute este procedimento para ver as etiquetas que a Bayer HealthCare utiliza para os
resultados.

N o o &~ w0 D

Na area de trabalho, seleccione Setup.

Seleccione o separador Assays.

Seleccione um ensaio.

Seleccione Details.

Seleccione Calculation.

Seleccione System Interpr. paraver as interpretaces definidas pelo fabricante.

Seleccione OK.

Definir formatos de resultados

Execute este procedimento para definir o nimero de casas decimais utilizadas
nos resultados.

1

2
3.
4

Na area de trabalho, seleccione Setup.
Seleccione o separador Assays.
Seleccione um ensaio.

Seleccione Details.
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© N o O

Seleccione Calculation.
Seleccione Format.
Introduzainterval os de medicdo. Pode definir até cinco interval os de medicao.

Edite o nimero de casas decimais para cada intervalo. Para adicionar casas decimais,
prima qualquer tecla. Prima atecla uma vez para cada casa decimal necessaria.
Pode indicar intervalos com zero atrés casas decimais.

Alguns exemplos de interval os de formato sdo:

Limite Limite

inferior superior Formato Exemplo

0 0,2 XXX Os resultados neste interval o sdo
apresentados com 3 digitos apos a virgula
decimal. Por exemplo, 0,123, 0,030 ou
0,000.

0,2 1 XX Os resultados neste intervalo sao
apresentados com 2 digitos ap6s a virgula
decimal. Por exemplo, 0,23, 0,30 ou 0,99.

1 100 X Os resultados neste intervalo séo

apresentados com 1 digito apds a virgula
decimal. Por exemplo, 23,0, 1,3 ou 99,0.

100 ¥ Os resultados neste intervalo séo

apresentados sem digitos apds a virgula
decimal. Por exemplo, 123 ou 1299.

Modificar opg¢oes de diluicao

Pode seleccionar um subconjunto das opcdes de diluicdo definidas pela
Bayer HealthCare para utilizar no seu laboratério.

Pode definir opgdes de diluicdo automética para determinados ensaios, que diluem
amostras com resultados superiores a uma determinada concentracéo.

Pode definir opcdes de diluicdo para amostras especificas. Consulte o Guia do
Operador do ADVIA Centaur CP para obter mais informagdes sobre como diluir
amostras individuais.

Definir um subconjunto de opcdes de diluigéo

Execute este procedimento para definir as op¢bes de diluicdo disponiveis no seu
laboratorio.

1
2.

Na area de trabalho, seleccione Setup.

Seleccione 0 separador Assays.
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3. Seleccione um ensaio.
4. Seleccione Details.

5. Seleccione Sample Dilution.

Se pretender. . .

Entéo. ..

adicionar umaopcao dediluicdo aquelasja
disponiveis no seu laboratério

1. Seleccione Add.
2. Seleccione umadiluicgo.
3. Seleccione OK.

NOTA: SO pode adicionar umadiluicdo de
cadavez.

eliminar uma opcao de diluicdo daquelas
jadisponiveis no seu laboratério

1. Seleccione umadiluicdo.
Seleccione Remove.

aterar a ordem de visualizagdo das
diluicdes

2

1. Seleccione umadiluicéo.

2. Seleccione Up paradeslocar adiluicéo
para cima na ordem de visualizagéo.

3. Seleccione Down paradeslocar a
diluico para baixo naordem de
visualizac&o.

6. Seleccione OK.

Definir diluicGes automaticas

Execute este procedimento para definir dilui¢cdes que o sistema programa
automaticamente se o resultado de um ensaio estiver fora do interval o especificado.

Na area de trabalho, seleccione Setup.

Seleccione o separador Assays.

1

2

3. Seleccione um ensaio.
4. Seleccione Details.

5

Seleccione Ranges.

6. Seleccione Auto Dilution.

NOTA: Oscampos Dilution Point, Overdilution Point ou Auto-Dilution poderéo ndo estar
disponiveis, dependendo do ensaio apresentado.

NOTA: Sedefinir um ponto de diluicdo, também tem de definir um ponto de
sobrediluicdo e uma diluicdo automatica. Se ndo definir uma diluicdo automética,

0 sistema ndo dispbe de informacdo suficiente para diluir uma amostra automati camente.
Se ndo definir uma sobrediluicdo, o sistema ndo dispde de informacéo suficiente para

verificar o resultado diluido.
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7. No campo Dilution Point, introduza a concentracéo acima da qual pretende que o
sistema faga uma diluicdo automética.

Se o resultado for superior ao limite de concentracdo introduzido neste campo,
0 sistema assinala o resultado e programa automati camente uma dilui¢céo.

8. No campo Overdilution Point, introduza a concentragéo abaixo da qual ndo pretende
gue o sistema determine um resultado para a diluicéo especifica.

O ponto de sobrediluicéo deve ser igua ou superior ao limite inferior do intervalo de
linearidade especificado najanela dosintervalos. Se ndo for definido qualquer limite
inferior, o ponto de sobrediluicdo deve ser igual ao limite de sensibilidade do ensaio,
tal como indicado nas instrugdes do produto, na Seccdo dos ensaios do sistema de
gudaonline.

O ponto de sobrediluicéo fornece umaindicacdo de que a amostra deverater sido
diluidaaum nivel inferior ou néo diluida. O sistema compara o resultado diluido ndo
corrigido com o valor apresentado no campo Overdilution Point. Se a concentragéo
estiver abaixo do ponto de sobrediluicéo, o sistema ndo fornece um resultado para
aamostra.

Por exemplo, se 0 ponto de sobrediluicdo paraa ThCG for 5,0 mlU/ml (1U/l) eo
resultado ndo corrigido for 4,5 mlU/ml (1U/l) na amostra diluida na proporcéo de
1:200, o sistema ndo determina um resultado para a amostra porgque a concentracao
esta abaixo da concentracéo especificada. O sistema assinala o resultado e ndo
programa nem repete o ensaio. Para obter um resultado, pode processar a amostra néo
diluida ou diluida a um nivel inferior, como 1:5.

9. Seleccione o botdo dasreticéncias (...) ao lado do campo Auto Dilution para
seleccionar um factor de diluicéo.

10. Seleccione uma diluicéo.

11. Seleccione OK.

086D0034-01, Rev. A



2 Definicao de perfis

Perfis de ensaios e de diluicbes

Definir ou editar o perfil de um ensaio

Execute este procedimento para definir e eliminar perfis de ensaios, que Ihe permitem
programar Varios ensaios para uma amostra. Por exemplo, se definir um perfil datiréide,
seleccione todos o0s ensaios da tirdide que pretendaincluir no perfil.

1. Naéreade trabalho, seleccione Setup.

2. Seleccione o separador Profile Definition.

Se pretender. . . Entao. ..

adicionar o perfil de um ensaio seleccione Add Profile.

criar um novo perfil copiando um perfil 1. Seleccione um perfil existente nalista.
existente 2. Seleccione Copy.

ver ou alterar um perfil existente 1. Seleccione um perfil existente nalista.

2. Seleccione Details.

3. Introduzaou edite o nome do perfil. Pode utilizar entre 1-10 caracteres.

4. Introduzaou edite o nomedo LIS. Pode utilizar entre 1-8 caracteres. O nomedo LIS
ndo pode conter espacos.

5. Seleccione os ensaios que pretende incluir no perfil.

6. Seleccione Use as Default Profile paraexecutar os ensaios seleccionados com
gualquer amostra que ndo tenha uma ordem de trabal ho.

7. Seleccione Save.

Definir o perfil de uma diluicao

Execute este procedimento para definir um perfil de dilui¢do que Ihe permita programar
vérias diluicbes através do LIS para um ensaio.

1. Naéreadetrabalho, seleccione Setup.

2. Seleccione o separador Profile Definition.

Se pretender. . . Entao. ..
adicionar o perfil de umadiluicéo seleccione Add Dilution Profile.
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Se pretender. . . Entdo. . .
criar um novo perfil copiando um 1. Seleccione um perfil de diluicéo
perfil existente existente nalista.
Seleccione Copy.
ver ou alterar um perfil existente 1. Seleccione um perfil de diluicéo

existente nalista
2. Sedleccione Details.

Na area Profile, introduza o nome. Pode utilizar entre 1-10 caracteres.

Introduza o cédigo do LIS. Pode utilizar entre 1-8 caracteres. O nome do LIS néo
pode conter espacos.

Seleccione 0s ensai 0s que pretende diluir.

Seleccione os factores de diluigdo disponiveis. SO estdo disponiveis os factores de
diluicdo previamente definidos pela Bayer HealthCare.

Seleccione Undiluted paratambém executar 0 ensaio com uma amostra ndo diluida.

Seleccione Save.

Eliminar um perfil ou o perfil de uma diluicao

Execute este procedimento para eliminar um perfil ou o perfil de umadiluicéo.

a b W NP

Na area de trabalho, seleccione Setup.

Seleccione o separador Profile Definition.

Seleccione um perfil ou um perfil de diluicdo existente nalista.
Seleccione Delete.

Najanela de eliminacdo, seleccione OK.
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3 Meédicos

Definir perfis de médicos
Execute este procedimento para adicionar ou editar o perfil de um médico.
1. Naéreadetrabalho, seleccione Setup.

2. Seleccione o0 separador Physicians.

Se pretender. . . Entdo. . .

adicionar o perfil de um médico seleccione Add.

criar um novo perfil copiando um 1. Seleccione um perfil existente nalista.

perfil existente 2. Seleccione Copy.

ver ou alterar um perfil existente 1. Seleccione um perfil existente nalista.
2. Seleccione Details.

3. Introduza os dados. Consulte a seccdo da ajuda dos ecrés do sistema de guda online
para obter mais detal hes sobre estes campos.

4, Seleccione Save.

Eliminar o perfil de um médico

Execute este procedimento para eliminar o perfil de um médico.
Na area de trabalho, seleccione Setup.

Seleccione 0 separador Physicians.

Seleccione um perfil nalista.

Seleccione Delete.

a M w NP

Najanela de eliminacdo, seleccione OK.
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4 Utilizadores

Definir perfis de utilizadores

Execute este procedimento para adicionar ou editar o perfil de um utilizador. S6 pode
adicionar ou editar utilizadores cujos direitos sejam iguais ou inferiores aos seus
préprios direitos.

1. Naéreadetrabalho, seleccione Setup.

2. Seleccione o separador Users.

Se pretender. . . Entao. ..
adicionar o perfil de um utilizador seleccione Add.
ver ou alterar um perfil existente 1. Seleccione um perfil existente nalista.

2. Seleccione Details.

3. Seestiver aadicionar um novo perfil, adicione 0 nome de utilizador.

Os nomes de utilizador devem ter entre cinco e dez caracteres. Nao pode editar nomes
de utilizador existentes.

4. Adicione ou altere os direitos do utilizador.

5. Introduza e confirme a palavra-passe. As palavras-passe devem ter pelo menos cinco
caracteres e s80 sensiveis as mailsculas e minuscul as.

6. Seleccione Save.

Eliminar o perfil de um utilizador

Execute este procedimento para eliminar o perfil de um utilizador. S6 pode eliminar
utilizadores cujos niveis de seguranca sejam iguais ou inferiores aos seus préprios direitos.

1. Naéreadetrabalho, seleccione Setup.
2. Seleccione o separador Users.

3. Seleccione um perfil nalista.

4. Seleccione Delete.
5

Najanela de eliminaco, seleccione OK.
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Alterar a palavra-passe

Execute este procedimento para alterar a sua palavra-passe. Se se esguecer da sua
palavra-passe, pode utilizar afuncéo Detail para actualizar os seus dados.

Na area de trabalho, seleccione Setup.
Seleccione 0 separador Users.

Seleccione 0 seu nome de utilizador.
Seleccione Change Password.

Introduza a palavra-passe antiga (ou actual).
Introduza a nova palavra-passe.

Introduza novamente a nova pal avra-passe e seleccione Save.

© N o g b~ w N P

Seleccione Close pararegressar a area de trabalho.
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5 LIS

Para obter informagdes sobre a configuracéo do seu sistema para funcionar com o LIS,
consulte o Guia da Interface do LISdo ADVIA Centaur CP.
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6 DefinicOes do sistema

Definir o modo de optimizacédo das amostras

Execute este procedimento para seleccionar aordem pela qual o sistema aspira amostras
guando mais de um ensaio esta programado para uma amostra. O sistema aspira amostras
pela ordem mais eficiente possivel, seja pelos suportes individuais seja pelo
compartimento inteiro.

1. Naéreadetrabalho, seleccione Setup.

2. Seleccione o separador System.

Se pretender. . . Entdo. . .

optimizar a amostragem a partir de cada seleccione Rack.
suporte individualmente

optimizar aamostragem a partir detodos  seleccione Compartment.
0s suportes de amostras colocados no
compartimento das amostras

3. Seleccione Save.

Alterar a pista STAT designada

Execute este procedimento para designar uma Unica pista apenas para amostras urgentes
(STAT). Qualguer amostra colocada nessa pista é automati camente assinalada como
urgente (STAT).

A pista STAT predefinidaéa?.
1. Naéreade trabalho, seleccione Setup.
2. Seleccione o separador System.

3. Seleccione apista STAT no menu pendente.

Se ndo quiser reservar uma pista apenas para urgéncias, seleccione None. Se ndo
especificar uma pista STAT, pode designar amostras individuais como STAT durante
a colocagdo das amostras ou através do LIS.

4, Seleccione Save.
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Definir a hora e a data

Definir a hora do sistema

Execute este procedimento para definir a hora do sistema.

1
2
3
4.
5
6

Na area de trabalho, seleccione Setup.

Seleccione 0 separador System.

Na érea Display Format, seleccione o campo Clock.
Introduza ou edite a hora certa.

Seleccione Apply.

Seleccione Save.

Especificar o formato da data

Execute este procedimento para definir a data do sistema.

1

2
3.
4

Na area de trabalho, seleccione Setup.
Seleccione 0 separador System.
Na érea Display Format, seleccione um formato no menu pendente Date Format.

Seleccione Save.

Especificar o formato da hora

Execute este procedimento para definir o formato utilizado para apresentar a hora
do sistema.

1

2
3.
4

Na area de trabalho, seleccione Setup.
Seleccione 0 separador System.
Na érea Display Format, seleccione um formato no menu pendente Time Format.

Seleccione Save.

Especificar a virgula decimal

Execute este procedimento para definir o tipo decimal utilizado no sistema.

1
2.

Na area de trabalho, seleccione Setup.

Seleccione o separador System.
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3. NaaéreaDisplay Format, seleccione um formato no menu pendente Decimal Point.

4. Seleccione Save.

Especificar tipos de tubos de amostras

Execute este procedimento para especificar até tréstipos de tubos de amostras para utilizar
no sistema de uma s6 vez. Consulte o Guia do Operador do ADVIA Centaur CP paraa
lista dos tipos de tubos aceites pelo sistema.

NOTA: Estaopcéo ndo esta disponivel se os suportes de amostras estiverem no
compartimento de amostras.

A PRECAUCAO

Certifigue-se de que o selector do tipo de tubo em cada suporte de amostras aponta para o
tipo detubo correcto, tal como definido nestajanela. Se o selector do tipo de tubo apontar
para um tipo de tubo incorrecto, o sistema podera ter problemas com o manuseamento
das amostras, podendo ocorrer erros de sistema.

1. Naéreadetrabalho, seleccione Setup.

2. Seleccione o separador System.

3. Seleccione Tube Types.

4. Najanela Tube Types, seleccione até trés tipos de tubos de amostras.
5. Seleccione um tipo de tubo nalista a esquerda.
6

Seleccione Assignto A, Assign to B ou Assignto C.

Quando colocar as amostras, utilize o selector do tipo de tubo no suporte paraindicar
o tipo de tubo que est4 a colocar. Consulte o Guia do Operador do
ADVIA Centaur CP para obter mais informagdes sobre como colocar amostras.

7. Seleccione Save.

Adicionar cabecalhos aos relatorios

Execute este procedimento para definir ainformacao apresentada na parte superior
dos relatorios.

1. Naéreadetrabalho, seleccione Setup.
2. Seleccione o separador System.

3. Seleccione Report Format.
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4. Introduza até trés linhas de informac&o para o cabegal ho do relatério. Pode introduzir
até 70 caracteres por linha.

5. Seleccione Save.

Permitir a repeticdo e o reflexo automaticos de amostras

O sistema ADVIA Centaur CP pode executar automaticamente testes de repeticéo ou de
reflexo com amostras que se qualifiquem paratal. Utilize as duas opgdes seguintes para
permitir que o sistema execute testes de repeticdo ou de reflexo com amostras que
satisfacam os critérios especificados nos ecrés Assay Definition. Consulte Modificar os
intervalos de avaliacao, repeticao e reflexo, pagina 1-8, para obter mais informacdes
sobre como definir critérios para testes de repeticéo ou de reflexo.

Permitir a repeticdo automatica de amostras

Execute este procedimento para permitir que o sistema execute testes de repeticdo com
amostras que satisfagam os critérios definidos através dos ecrés Assay Setup.

1. Naéreade trabalho, seleccione Setup.

2. Seleccione o separador System.

3. Naarea Options, seleccione a caixa de verificagdo Auto Rerun.
4

Seleccione Save.

Permitir o reflexo automatico de amostras

Execute este procedimento para permitir que o sistema execute testes de reflexo com
amostras que satisfacam os critérios definidos através dos ecras Assay Setup.

1. Naédreadetrabalho, seleccione Setup.

2. Seleccione 0 separador System.

3. Naarea Options, seleccione a caixade verificagdo Auto Reflex.
4

Seleccione Save.
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Transmitir os resultados do CQ para o ADVIA® QC

Execute este procedimento para transmitir automati camente todos os resultados do

controlo de qualidade para o software ADVIA QC®. Se ndo definir esta opgéo,
os resultados do controlo de qualidade néo serdo enviados. Se definir esta opgéo,
todos os resultados ser&o enviados, sem arevisdo do utilizador.

1
2.
3.

Na area de trabalho, seleccione Setup.
Seleccione 0 separador System.

Na érea Options, seleccione a caixa de verificagdo
Transmit QC Results to ADVIA QC.

Seleccione Save.

Transmitir os resultados do CQ paraum LIS

Execute este procedimento para transmitir automaticamente todos os resultados do
controlo de qualidade para o L1S. Se ndo definir esta opgdo, os resultados do controlo de
qualidade ndo serdo enviados. Se definir esta opcéo, todos os resultados serdo enviados,
sem arevisdo do utilizador.

1
2
3.
4

Na area de trabalho, seleccione Setup.
Seleccione System.
Na &rea Options, seleccione a caixa de verificagdo Transmit QC Results to LIS.

Seleccione Save.

Transmitir a curva flash

Esta opcéo ndo estd acessivel parao utilizador.

Definir alarmes sonoros

A Bayer HealthCare definiu uma série de acontecimentos que podem despoletar um
alarme sonoro. Execute este procedimento paraligar os alarmes sonoros.

1

2
3.
4

Na area de trabalho, seleccione Setup.
Seleccione 0 separador System.
Na érea Options, seleccione a caixa de verificagdo Audible Alarms.

Seleccione Save.
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Definir a substituicdo automéatica do registo de
acontecimentos

Esta opcéo néo esté acessivel parao utilizador.

Definir os comprimentos minimo e maximo dos IDs
das amostras

Utilize este procedimento para definir os comprimentos minimo e maximo dos
IDs de amostras para o seu laboratorio.

1
2.
3.

4.

Na area de trabalho, seleccione Setup.
Seleccione 0 separador System.
Na érea Sample ID Length, introduza os comprimentos minimo e méaxima dos

IDs das amostras.

* O comprimento minimo daidentificagdo da amostra pode ser definido entre
4 e 8 caracteres.

* O comprimento maximo daidentificacdo da amostra pode ser definido entre
11 e 17 caracteres.

Seleccione Save.

Definir os dados da cOpia de seguranca do sistema

Execute este procedimento para definir os dados do direct6rio e do nome de ficheiro da
copiade seguranca parao ficheiro da copia de segurancado sistema. A copiade seguranca
do sistema esta disponivel quando sair do sistema. O restauro do sistema esté disponivel
durante o inicio de sesséo no sistema. Consulte o Guia do Operador do

ADVIA Centaur CP para obter mais informacdes sobre os procedimentos de copiade
seguranca e de restauro do sistema.

1
2.
3.

Na area de trabalho, seleccione Setup.
Seleccione o separador System.

Na &rea Backup and Restore, introduza o directério da copia de seguranca, onde 0
sistemaira colocar os ficheiros de copia de seguranca do sistema.

Para que o sistema crie automaticamente um nome de ficheiro de copia de seguranca,
seleccione Yes para gerar automaticamente um nome de ficheiro de cépia de
seguranca (Autogenerate Backup Filename). A Bayer HealthCare recomenda a
utilizacado desta definicao.

Para especificar o nome do ficheiro de cdpia de seguranca, seleccione No e depois
especifique um nome de ficheiro.

As alteracdes efectuadas sb tém efeito depois de o utilizador sair do software do sistema.
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Definir o manuseamento de calibragcdes expiradas por parte
do sistema

Execute este procedimento para definir o comportamento do sistema se uma calibragéo
expirar enquanto o sistema estiver activamente a processar amostras.

1. Naéreade trabalho, seleccione Setup.

2. Seleccione o separador System.

3. Naarea Calibration Expired Summary, seleccione Change.
4

Seleccione uma das seguintes opgoes:

» Display awarning message but continue processing al samples until the end of
the current work list.

* Immediately stop sample aspirations but finish al in-process samples.

5. Seleccione Save.

Dra. Shidue Ishitanil
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