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Como usar este manual?
Muito obrigado por ser um usuario dato-analisador de Hematologia RT-7600.

A fim de se obter o melhor resultado de teste,sadéerealizar o teste clinico, vocé deve se
familiarizar com esse analisador e sua performalBstee manual do usuério € a orientacao
para o uso dduto-analisador de Hematologia RT-7600da Rayto, incluindo instalacéo,
teste diario, Controle de Qualidade (QC) e mandtenigaria.

As funcdes dos instrumentos com diferentes versdo@s configuracbes podem estar
diferentes. O conteddo do manual do usuario poder se@ar diferente devido a
atualizacdes. Nao vamos enviar notificacbes sepaeadente.Se voceé tiver alguma questéo,
por favor, entre em contato com o distribuidor.

Por favor, guarde todo o material de embalagem @stcagem, transporte e retorno para a
fabrica para manutencéo.

Se surgir algum problema, por favor, entre em ¢ordam os distribuidores.
NOTA avisos, conselhos e sugestdes, use italico

AVISOSos avisos devem ser seguidos estritamente pamassegurar a performance
normal do instrumento e a precisdo do resultado.

Declaracao
A Rayto reserva o Poder de Interpretacdo a esseahdo usuario.

As figuras no manual sdo somente para demonstragas, podem estar diferentes na
visualizacdo real. A menos que estando autorizagla Rayto, nenhuma pessoa ou
organizacao tem o direito a copiar, modificar @dtizir esse manual do usuario.

Somente se todas as seguintes exigéncias foremridasipa Rayto sera responsavel pela
seguranca, confiabilidade e performance do produto.

- Instalagao, ajuste, atualizacdo e reparo sdo fettopessoal autorizado pela Rayto.
« Operar os instrumentos seguindo estritamente o ahaowsuario.

- O ambiente elétrico siga as exigéncias.

NOTA

« O instrumento deve ser operado por profissionalirdpecdo médica ou médico,
enfermeiro ou experimentalista treinado.



AVISO

- Se a organizacdo que estiver usando este instramm&d puder concluir um plano
satisfatorio de manutencao / reparo para o insmtomgodera causar falha anormal ao
analisador, até mesmo colocando em risco a saudpeatador.

- O analisador deve ser operado sob as condicOesadadi, do contrario, podera causar
funcionamento anormal do instrumento, os resultados testes ndo deverdo ser
confiaveis, e também podera quebrar partes (pelgaahalisador e até colocar em risco a
saude do operador.

Principais representacdes graficas utilizadas nestestrumento

Limitacdo de temperatura
Artigos frageis

y

Os artigos frageis estdo contidos na embalagemadgporte, de forma que possam ser
carregados com cuidado ao serem transportados.

11

Para cima

Indica que a embalagem de transporte deve serdaargrticalmente para cima

[
i
l‘i"

A ser protegido da chuva
A peca é extensiva a chuva

3

Limite de nimeros de camadas de empilhamento

Indica 0 niumero maximo de camadas de empilhamento
do mesmo pacote. 3 indica o limite de camadas ¢hdllemmento.
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Riscos bioldgicos

Significa que o item rotulado pode levar a lesdow dano pessoais ao analisador.
O simbolo é colocado ao lado da saida de enedgaatguma interface externa.

SN

NUmero de Série

VD

Instrumento médico de diagndsticovitro

Fabricante

EC | REP

Representante autorizado na Comunidade Europeia



Avisos e atencles de seguranca

O instrumento é fornecido somente para diagnosticatro, por favor, leia cuidadosamente
0S seguintes alertas antes de usar. E necessérgejqum estritamente seguidos.

Aviso: por favor, leia cuidadosamente as seguintes atemmg@de seguranca antes de
usar este instrumento.

Se fumaca, cheiro peculiar ou som aparecer durante uso, a fonte de energia devera
ser imediatamente desligada. Nesse interim, aplicaa inspecdo que deverd ser
apresentada imediatamente perante os distribuidore®u agentes da companhia
Rayto. Se o0 instrumento continuar sendo usado sobssas condigdes, ignicoes,
choques elétricos ou casualidades de pessoal podaes&r caudados.

Deve-se evitar a entrada de sangue, reagentes e tearde metal no interior desse
instrumento ou sera causado curto circuito ou ign&o com geracdo de fumaca. Se
anormalidade acontecer, a fonte de energia deverénédiatamente ser desligada e a
tomada da fonte de energia extraida do interruptorNesse interim, aplicar a inspecao
que devera ser apresentada imediatamente perante ahstribuidores ou agentes

dessa companhia.

O operador ndo devera tocar as linhas eletrdnicas on instrumento; havera
especialmente um perigo de choque elétrico quandarém tocadas por maos
molhadas.

E necesséario que sejam usadas luvas de borracha e &erramentas e partes
prescritivas sejam usadas quando houver manutencd® checagem no instrumento.
Quando a operacdo terminar, por favor, lave suas nu&, usando solucdes
desinfetantes, ou infec¢do, choque elétrico ou quedura podem ser causados a
parte da pele que entra em contato com o sangue.

Quando as amostras forem manuseadas, deve-se temaximo de cuidado e as luvas
de borracha devem ser usadas, ou infec¢cdes podenn sausadas. Se as amostras
entrarem em contato com os olhos ou feridas, elesvem ser imediatamente lavados,
usando uma grande quantidade de agua limpa e inspenados pelo médico.

Uso de reagentes

Deve-se evitar que 0s reagentes entrem em contatinta pele e as roupas quando a
operacao estiver acontecendo.

Se os reagentes entrarem em contato com os olhos gnande quantidade, estes
deverdo ser lavados imediatamente para serem limposusando uma grande
quantidade de agua limpa e inspecionados pelo médic

Se os reagentes forem bebidos equivocadamente, ads devera imediatamente ser
obtida por meio de médicos e, simultaneamente, ungrande quantidade de agua
deverd ser bebida de forma a provocar o vémito dagagentes.

Se as maos ou a pele forem tocadas pelos reagenédss deverdo ser imediatamente
lavadas para estarem limpas, usando uma grande qutitade de agua limpa.

Os produtos descartaveis, tais como tubos de testsados, outros instrumentos e
consumiveis etc, devem ser adequadamente manuseadosmo 0s produtos

descartaveis médicos ou os produtos descartaveisfeociosos. Se for causada a
contaminacgao por sangue, a infeccao devera ser gdeapor patogenes.

Use a protecédo adequada quando for substituir o rggnte.

Voltagem, conexédo e aterramento da fonte de energia



- Deve-se assegurar que a fonte de energia e o amiigede aterramento sejam bons e
estaveis.

- A tomada da fonte de energia ndo devera ser inseedem um interruptor de energia
que nao tenha disponibilidade para a exigéncia deoltagem disposta na placa
traseira do instrumento, ou igni¢cdo e choque elétb podem ser causados.

- Quando o instrumento for instalado, o cabo da fontée energia e o adaptador assim
como 0s acessorios anexados a maquina deverao ssados e o aterramento devera
ser assegurado, ou ignicao e choque elétricos podsar causados.

. NAO DANIFIQUE a superficie da protecdo de isolamert do fio de energia. NAO
PUXE com forca o fio de energia ou pendure artigopesados nele, ou curto circuito
ou circuito aberto poderéo ser causados.

- Quando os periféricos forem conectados, em primeirdugar, a fonte de energia
deverd ser desligada, ou um curto circuito ou cirdto aberto poderéo ser causados.

- Na&o abra a cobertura lateral ou 0 painel enquanto mstrumento estiver ligado, pois
isso podera causar dano a algumas partes sensiveis.

Por questdes de seguranca, ndo € permitido aos usaé reaparelhar o instrumento.
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1 Introducéo ao Instrumento

1.1 Introducgao ao produto

1.1.1 Nome do produto: Auto-analisador de Hematolog
1.1.2 Modelo: RT-7600

1.1.3 Itens de teste

Este analisador usa o principio da impedancia (ooétria para a medicdo de hemoglobina)
para categorizar e contar as células sanguineaangue. Os itens de teste sdo mostrados na
Tabela 1.1.

Tabela 1.1

Nome Completo em Inglés Abreviacdo em Inglés Uredpedrao)
Contagem da célula sanguinea branca WBC °/IL10
Contagem de linfécitos LYM# fo
Contagem de células intermediarias MID# °/n.o
Contagem de células granulocitos GRA# °/no
Percentagem de linfocitos LYM% %
Percentagem de células intermediarias MID% %
Percentagem de células granulécitos GRA% %
Contagem de células sanguineas vermelhas RBC 210
Contagem de hemoglobina HGB g/L
Hematocrito HCT %
Volume corpuscular principal MCV fL
Hemoglobina corpuscular principal MCH pg
Concentracdo de hemoglobina corpusclNCHC g/L
principal
Largura SD da distribuicdo de células vermelhas RIB® fL
Largura CV da distribuicdo de células vermelhas RDGW %
Contagem de plaquetas PLT °no
Volume principal de plaquetas MPV fL
Largura da distribuicao de plaquetas PDW %
Plaquetaria PCT %
Proporc¢éo plaquetas — células grandes P—-LCR %
Histograma das células sanguineas brancas HistaghBC
Histograma das células sanguineas vermelhas HistagRBC
Histograma de plaquetas Histograma PLT

1.2 Parametros técnicos do produto
Principio do teste: WBC / RBC / PLT: método de @d@ncia; HGB: colometria

Volume de aspiracédo: 9B (Sangue Total), 918 (Sangue Periférico anticoagulante),
20uL (Sangue Periférico Pré-diluido)

Taxa do teste:cerca de 1 min. / ea.
Ambiente de trabalho:15° C ~ 35° C, umidadeixagate 10% ~ 90%



Ambiente de estocagem:0° C ~ 40° C, umidadeveal&t80%
Fonte de energia:a. c. 110V ~ 220V, 50 / 60Hz
Energia de entrada: 96 VA

1.3 Composicao e estrutura do instrumento

O analisador esta composto por camara, sistemaulnldatdo, sistema de controle de
computador, e programas de computador.

1.3.1 Visao frontal

i

0

Fig. 1-1 Viséo frontal

Tela do visor: mostra a interface dos prograseasomputador

2. Luz indicadora: amarela na inicializacéo, fieamelha quando se inicia o teste de
amostragem, fica amarela ap0s o teste.

3. Tecla de alimentacao: a impressora embutidaealiano papel passivo

Tecla de aspiracdo: na andlise de amostrasigmesesta tecla, e o instrumento vai
aspirar a amostra

5. Cobertura da impressora: imprima o papel instilaa posicdo para a impressora
embutida

6. Agulha de amostragem: use a agulha de amostraggean aspirar a amostra para
dentro da camara

7. Tecla de aspiragdo: na analise de amostrasi@mesesta tecla, e o instrumento vai
aspirar a amostra, funciona da mesma forma queaade

1.3.2 Visao traseira
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Fig. 1-2 Viséo traseira

Interruptor da tampa traseira: aperte este batd@ a tampa traseira para substituir o
reagente

Interface do teclado: interface do teclado BS /

Interface do mouse: interface do mouse PS /2

Porta USB

Porta Serial RS — 232: para conectar a instrtoaate recepcao de dados
Interface de rede

Interface de energia: para conectar a uma fimtmergia externa
Interruptor de energia: instrumento alternadgoedergia

Sensor de diluente

. Orificio de aterramento: usado para o aterréongm instrumento
. Sensor do limpador

. Porta do limpador

. Porta do diluente

. Porta do material a ser descartado



2 Instalacao
2.1 Desempacotamento do instrumento

1. Abra a embalagem do instrumento e retire o niah{@ara transporte. Por favor, guarde
a embalagem original e o material de empacotanwigmal no caso de vocé precisar
embalar novamente o instrumento no futuro.

Retire o instrumento da embalagem de plastico.

De acordo com a lista de embalagem, assegute-gee estejam inclusos no contetdo
da embalagem:

* 0 analisador de hematologia RT-7600
* 0 manual do usuario;

* a lista de embalagem;

* 0 certificado de garantia do agente

* 0 adaptador de energia

* 0 produto COA

Nota: As caracteristicas da embalagem do produtwete estar de acordo com a lista de
embalagem. No caso de n&do conformidade, por faeotye em contato com o vendedor.

2.2 Ambiente de instalacéo

A fim de garantir que o instrumento trabalhe nommeite, escolha o local de trabalho em
consonancia com as seguintes condi¢fes para cadobato-analisador de Hematologia
RT-7600:

« sem luz solar direta;

« sem po ou poeira em grande quantidade;

- sem forte radiacdo eletromagnética;

« um balcéo de trabalho suficientemente amplo, péasdlido.

Nota: Ambiente de trabalho do instrumento: temparea de 15°C ~ 35°C, umidade relativa
de 10% ~ 90%.

2.3 Exigéncias de energia
« a.c. 110V ~ 220V

- 50/60Hz

- 96VA

Avisos: (1) A fonte de AC deve estar bem aterrada.

(2) A fonte de AC deve estar estavel, sendo pdoilw compartilhamento com aparelhos
pesados de energia, a fonte de alimentacdo coragidta melhor equipada.

(3) Se houver fumacga, odor ou barulho no instruntenimediatamente desligue a
energia e entre em contato com o distribuidor.

(4) Quando for conectar a linha de energia, devesegurar a tomada propriamente dita
ao inveés do fio de energia.




2.4 Reagente

O instrumento precisa utilizar Lyse, limpador, dilites para medicdo e manutengdo. Para
garantir a precisdo do resultado do teste, porrfavilize reagentes que acompanham o
instrumento.

2.4.1 Conexao de detergente e limpador

1. De dentro da embalagem dos reagentes, retireeterggnte e o limpador
respectivamente, abra as tampas dos frascos eueetsgna cabine para os reagentes
horizontalmente.

2. Insira o tubo de plastico marcado com ‘detegjdhiyse) no frasco de detergente e
aperte a tampa do frasco.

3. Insira o tubo de plastico marcado com ‘limpadernitro do frasco do limpador e aperte
a tampa do frasco.

2.4.2 Conexao de diluente
1. Retire o cateter do diluente da bolsa de adessor

2. Conecte a extremidade do cateter do diluentdaptador de rota 'Diluente’ no painel
traseiro do instrumento.

3. Insira a outra extremidade do cateter no frascdiluente, e aperte a tampa do frasco.
2.4.3 Conexao de descarte
1. Retire o cateter de descarte da bolsa de atEssor

2. Conecte a extremidade do cateter de descareamador de rota 'Descarte’ (Waste)
no painel traseiro do instrumento.

3. Gire no sentido horario a tampa do frasco cooateter para aperta-lo ao frasco de
descarte.

Nota:(1) A tubulacdo de reagente ndo deve ser bagkaa, dobrada ou rodada a forca.
(2) Por favor, ndo expire os reagentes.

(3) O material descartado devera ser tratado derdo com as normas nacionais
relacionadas, e use luvas de borracha quando feschrtar material descartado.

2.5 Conexao de teclado, mouse
1. Retire com cuidado o teclado e 0 mouse da egpéala

2. Com cuidado insira o plugue do cabo do tecladcemtrada de conexdo marcada
"Teclado' (Keyboard) no painel traseiro do instratae

3. Com cuidado insira o plugue do cabo do mouseenieada de conexdo marcada
'‘Mouse' no painel traseiro do instrumento.

2.6 Conexao para a impressora externa
1. Assegure-se de que ambos a impressora e omgstta tenham sido desligados.

2. Insira uma extremidade do cabo de USB dentrerdmda de conexdo de interface
USB da impressora.

3. Insira a outra extremidade do cabo de USB mafate USB do instrumento.

Conecte a impressora e a fonte de energia AiGha e energia que acompanha a
impressora.



3. Teste de amostragem

3.1 Preparacéo antes da inicializagcéo

Antes da inicializacdo, o operador deve realizaifigacdo seguindo 0s seguintes passos para
assegurar que o sistema esteja pronto:

1. Verificar se o diluente, o detergente (Lyse) éngpador estdo de acordo com as
necessidades do teste atual. Verificar se o frdesodescartados esta cheio, se o
sistema de tubulacao esta correto, sem dobradpdagas conexdes estao corretas.

2. Se o adaptador de energia esta estavelmentgueas®nte conectado a entrada de
conexao de energia.
3. Verificar se o papel das impressoras embutidaexierna esta suficientemente
instalado na posicao adequada.
3.2 Inicializacéo

Ligar o RT-7600, a luz indicadora est& ligada, siesha comeca a verificar a situacdo dos
componentes, transferir os parametros necessaiasptremidade frontal, realizar testes em
branco, como mostrado na figura a seguir:

Mechanics Checking...

(Verificacdo mecanica)
Figura 3-1 Programa de inicializagao

Apés a auto-verificacdo da inicializacédo, ir pardeta de testes de amostragem, como
mostrado a seguir:

Current: Name:
Sex: Age:
WBC 0.09 HA09fL
LMt % H108{L
MID# ey X109l
GRA# = HA09fL

fL
%
2%
%

MPY
PDW
PCT
P-LCR

LM% Ll %
MID25 b 2%
GRA% = %
RBC o HA0M24L
HGB 0 g/l
MCHC = afL
MCH ol pg
MCY il fL
RDW-CV ol 2
RDW-SD e L
HCT o %
PLT 2 1094l
o
wan
aax
wan

<{— —> |

Model[M) ReTest(T) Adjust{G] Contirm[C) Profile[D) Print(P] Help[H])

Fig. 3-2 Resultado do teste em branco

Diluent{L] Exitx) |

O teste em branco somente mostra os resultados &g, \WBC, HGB, HCT e PLT. O
operador pode realizar o teste em branco a qualyoenento se necessario. No menu de
testes de amostragem, mudar amostra numero..9p8raentdo clicar na tecla 'SIM' (YES),
retornar para o menu de testes de amostragemidpiasa 'Tecla de Aspiracdo’ (Aspiration)
para iniciar o teste em branco. Durante o testaz andicadora fica vermelha. A coluna de
situacao (status) no topo da tela vai mostrauacio do teste.

A faixa limite aceitavel do teste em branco sasesglintes:



Parametro Faixa limite de Referéncia
WBC <02x16/L
RBC <0.02x 16°/L
HGB <lg/L
HCT <05%
PLT <10x16/L

Se o resultado do teste em branco exceder essaliiaite, 0 operador tem que repetir os
pacos de teste acima até que o resultado sejaaieiBe apos 5 tentativas o teste ainda nao
estiver de acordo com a especificacdo, por faverfigue os reagentes e as conexdes de
tubulacdo e use a funcdo de 'Jato Traseiro' (BadhFno médulo de 'Servigo' para eliminar
o bloqueio ao orificio.

Apés o teste em branco, pode-se preencher manualrmaeamostra namero ..... no menu de
Edicdo de Dados, ou clicar na tecla 'Retornar’ palitar a tela principal, ir a0 menu de teste
de amostragem novamente, para realizar o testmostt@gem.

3.3 Coleta de amostras de sangue

A coleta de amostras de sangue esta classificane @® sangue venoso e de sangue
periférico.

Aviso:Nao toque diretamente na amostra de sanguemastra de QC, e amostra de
regulagem. O manuseio desses objetos deve cumpidnt as instrucées de operacao
relacionada.

3.3.1 Coleta de sangue venoso

O sangue venoso pode ser coletado através do uso tl&o de pressédo negativa a vacuo ou
método comum sob pressdo atmosférica, antecipadamen anticoagulante deve ser

descartado para todos o0s compartimentos de coletssathgue venoso, normalmente

EDTA.K;2H,0 é adotado como anticoagulante, com o conteudosde 2.2 mg/ml.

3.3.2 Coleta de sangue periférico
- Posicdo da amostragem de sangue:

Para os adultos, o lado interno do dedo médio panga do dedo anelar da méo esquerda
sdo melhores; para criancas com mais de meio aittade, o dedo médio é melhor; para
criancas com menos de que meio ano de idade, atramdes sangue € normalmente
coletada do ded&o ou da parte exterior da sol&do p

- Método de amostragem de sangue:

Deve ser realizado de acordo com os padrées daddmates de salde para a coleta de
sangue periférico. A coleta de sangue perifériaonatmente adota amniocentese local; o
método de coleta tipico consiste em furar a exttade do dedo. O tubo de sangue utiliza
um tubo de sangue com volume constante del 26u tubo de sangue bala. E
recomendavel coletar ndo menos quel3fe sangue para facilitar uma dupla verificacao.

Durante a amostragem de sangue, se o fluxo de esagijagnar, deve-se pressionar a
extremidade da picada, nunca pressionando ao dedérro. Evite misturar o fluido do
tecido ao sangue, o que dificulta a precisdo ddtesto da anélise do teste.

3.3.3 Mistura da amostra de sangue

Antes do teste, a amostra de sangue deve ser damplge agitada e misturada, o método
recomendado é: agite para cima e para baixo, gubade teste por 3 — 5 minutos, nao agite
com muita violéncia.



A amostra de sangue a ser testada s6 pode seadssimtemperatura ambiente da sala, o teste
devera ser feito em 4h, estocagem prolongada otapoistura vao influenciar na precisao do
resultado do teste.

3.4 Andlise da amostra de sangue

Antes da analise do sangue é recomendado quelize ga teste de controle de qualidade do
instrumento, ver detalhe da operacao no Capiti@m#dtrole de Qualidade’

Aviso: O objeto de teste do instrumento s&o as anicss de sangue; a succgéo de outras
substancias pode levar ao mau funcionamento do imgtento

3.4.1 Edic&o de dados da amostra

Na andlise de dados, vocé pode modificar a amdstr@imero.. ou entrar com os dados da
amostra antes do teste. Modificacbes apos o testerd@b ser feitas no modulo 'Dados de
Historico’, veja detalhes da operacdo no CapitulDadlos de Histérico'. Pressione a tecla
'Perfil', 0 menu de Edi¢do de Dados surge comguairse

Sample profile

Sample No.

[2o080512001

NMame I

Sex | B3|

Age [30 = wears [0 = Months [0 = = Days
Blood Type  [whole blood ~| Reference [General =1
Medical No. | Bed No. |

Department | ~| Sender | =1
Analyst | ~| checker | =1

Cancel[C]) |

Figura 3-3 Entrada de dados da amostra

- NuUumero da amostra: para modificar o numero da amaqggbr favor, digite o nimero 11
na caixa do nimero da amostra de acordo com o fortaao + més + dia + sequéncia
numeérica de 3 digitos’. Se este numero de amadtexigtir no sistema, entdo sera
solicitado ao usuario que utilize novo numero deostra. Do contrario, o sistema
substituira os resultados de teste existentessténsa vai criar um niumero de amostra 001
a cada dia, de acordo com a data do teste.

« Nome: maximo de 20 letras.

- Sexo: deve ser selecionado masculino ou feminiem&® for selecionado, o padréo do
sistema fica em branco.

- Idade: Para Ano, Més e Dia, simplesmente insirmap@&m numero. Se itens multiplos
forem inseridos, e se, por exemplo, o ano estiggodivel, entdo o més e o dia ndo serao
salvos, e se 0 més estiver disponivel, os dias@&m salvos. A faixa limite de idade é de
1 a 150, a faixa limite do més é de 1 a 30, exafianite do dia € de 1 a 90.

- Tipo de amostra: sangue total anticoagulante, sapguférico anticoagulante e sangue
periférico pré-diluido podem ser selecionados.

- Referéncia: geral, adulto masculino, adulto fenanih6 a 18 anos, 6 a 15 anos, 3 a 5
anos, 3 meses a 2 anos, 8 dias a 2 meses, a prigggitana e o valor definido pelo
usuario podem ser selecionados.

O padréo é geral.
« Numero do médico: nimero do registro do médicoatnente.
« Numero do leito: nimero do leito do paciente.

- Departamento, remetente, analista e verificadairardiretamente ou selecione direto da
caixa suspensa, por favor, veja ajuste de detalhh€sapitulo 7 ‘ajustes do sistema’.
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Figura 3-4 Teclado virtual do sistema

Quando o teclado virtual for utilizado, o cursamtgue ser movido para a caixa de entrada,
entdo clique para inserir. A tecla “Caps” serveapalternar entre maiusculas e minusculas,
cligue em “Fechar” (Close) para fechar o tecladdusal. Teclados virtuais em outros
instrumentos séo utilizados de forma parecida.

Clique na tecla “OK”, o sistema vai se atualizarsalvar os dados da amostra, clique na tecla
“Cancelar” (Cancel) para retornar a tela do testardostragem.

3.4.2 Contagem da amostra de sangue

Vocé pode selecionar o tipo de sangue tela teclad® (Mode) ou selecionar a forma da
caixa no menu de edicdo de dados da amostra. Exisés tipos de tipos de sangue para
selecdo, os quais séo; sangue total, sangue prriémticoagulante e sangue periférico pré-
diluido.

Se selecionar o modo para o sangue periféricoifriglol, primeiro adicione 2L de sangue
periférico ao copo de diluicdo, entdo clique ndatébiluente” e uma caixa de mensagem
Ccomo a seguinte vai aparecer:

Put the tube under the sampling needle, press aspirate key to add diluent

Figura 3-5 Adicionar diluente

(Coloque o tubo debaixo da agulha de amostragerssione a tecla aspirar para adicionar
diluente)

Pressionar a tecla de aspiracdo vai adicionapl7@® diluente ao copo de diluicdo para
completar a diluicdo fora do instrumento, o andlisavai aspirar 3Qd. da amostra diluida
para a contagem.

Os procedimentos de teste sdo 0s seguintes:

1. Posicione o copo da amostra sob a agulha detmges), pressione a tecla de
aspiracdo, o instrumento aspira a amostra de samgpere até que a agulha de
amostragem suba para o interior do instrumentéoeamtire 0 copo da amostra.



2. O instrumento comega a analisar a amostra, @@ de mensagens na moldura
superior mostra “Sendo testado...” (Being teste)os o teste, o parametro, o
resultado do teste e o histograma vao ser mostramos a seguir:

Current: 1 Name:

Sex: Age:

WBC 6.03 X 10794

LMt 2.84 X109l

MID# 0.43 X 10794

GRA¥ 2.76 107941 J
LYM% 47.10 % ‘o A0 100 150 =200 250 30
MID% 7.19 %

GRA% 45.71 %

RBC 4.43 X A0*124L

HGB 145 il

MCHC 330.30 all

MCH 32.73 pg

MCY 91.45 iL

RDW-CY¥  12.88 9%

RDW-5D 41.26 flL

HCT 40.51 %

PLT 219 > 109{L

MPY 9.32 fL

PDW 14.91 %

PCT 0.22 %

P-LCR 38.53 %

Model[M] ReTest(T) Diluent(L) Adjust{G] Confirm[C] Profile[D] Print[B] Help[H] Exit[(x] |

Figura 3-6 Tela de contagem da amostra de sangue

Se a opgéao “Imprimir instantaneamente” (Print indya for selecionada, o instrumento vai
imprimir o resultado da analise automaticamentes api@ste terminar.

Se 0 ambiente da operacdo de contagem e analiger esim temperatura abaixo dos 15°C ou
acima dos 35°C, o resultado da andlise da amostsartjue ndo sera confiavel, o alarme de
“Baixa Temperatura” (Temperature Low) ou “Alta Tesngtura” (Temperature High) vai
surgir no campo de mensagens da tela.

Se o orificio for bloqueado ou bolhas surgirem dteaa contagem e a analise, o alarme de
“Orificio bloqueado” (Block hole) ou “Bolha” (Bubk) vai surgir no campo de mensagens da
tela.

Se o volume remanescente do reagente nao foresuBg¢ino campo de mensagens vai surgir
“Volume de reagente ndo suficiente” (Reagent volmwteenough), e também vai indicar qual
reagente nao é o suficiente, dentre eles o dilukmieador ou detergente (Lyse).

Se o resultado do teste exceder a faixa limite aidas o resultado do parametro vai ser
mostrado como “---", entdo verifique a validadeagi@ostra do teste.

Nota:(1) se a amostra respingar para fora do comoamostragem, por favor, providencie a
protecao necessaria quando for limpar, nunca tocu@mostra diretamente.

(2) Por favor, verifique a quantidade de reagentesnanescentes periodicamente, se 0
tubo de aspiracao falhar em aspirar completamerger favor, substitua os reagentes.

(3) O movimento da agulha de amostragem pode cadsaos corporais, fique atento
durante a aspiracao.



3.4.3 Mensagem de limite de parametro

H+:indica que o resultado do teste de parametraig aito que o valor patogénico maximo
ou pré-determinado.

L-: indica que o resultado do teste de parameinaié baixo que o valor patogénico minimo
ou pré-determinado.

H: indica que o resultado do teste de parametnermor ou igual ao valor patogénico
maximo, maior do que o maximo do valor normal.

L: indica que o resultado do teste de parametnaiér ou igual ao valor patogénico minimo,
menor do que o minimo do valor normal.

3.4.4 Mensagem de limite de histograma

LF1:mostra que a regido do lado esquerdo do @oidimfécito esta anormal, possivelmente
devido a: coagulacéo de plaquetas, plaquetas ggaplasmaddio, célula sanguinea vermelha
nucleada, célula sanguinea vermelha ndo limpalgses), linfocito anormal, crioglobulina.

LF2:mostra que o apice do linfécito e a regidermiediaria da célula estdo anormais,
possivelmente devido ao: linfocito heteromorficéluta de plasma, célula  atipica, célula
inicial, populacdo de eosindfilos e basdfilos.

LF3:mostra que a regido entre a area da célidametdiaria e o apice do neutrofilo esta
anormal, possivelmente devido ao: granulécito immatcélulas anormais e eosindfilos.

LF4:a regido do lado direito do neutrofilo estaramal, possivelmente devido ao:
granulocitose.

PF1:a regido do lado direito da plagueta esta aalpmuaicando a provavel existéncia de:
plaquetas grandes, plaquetas agregadas, célutasiseas vermelhas pequenas, fragmento
celular e proteina fibrosa.

PF2:a regido do lado esquerdo da plaqueta esténahondicando a provavel existéncia de:
pequenos fragmentos de células de plaquetas, amiuso de célula sanguinea vermelha, e
interferéncia por ruidos eletronicos.

3.4.5 Ajustar o histograma

Quando o resultado da classificacdo automatica BE VRBC, e PLT nao for ao encontro das
necessidades, o operador deve ajustar o histog@umacedimento é o seguinte:

1. No menu de teste de amostragem, clique na tA@liatar” (Adjust), a moldura de

= YWBC
" RBC
 PLT
Ok | Cancel |

selec&o do histograma surge como mostrada a seguir:
Figura 3-7 Selecédo do histograma
(Selecione o histograma a ser ajustad

Selecione o histograma a ser ajustado, clique@i para retornar; se clicar em
Cancelar, entdo nenhum histograma vai ser escolRara ajustar o histograma sem o
teclado externo, cligue em para abrir o tecladoal.




2. Utilize o mouse ou as teclas “1”, “2” ou “3” declado para escolher o tipo de linha, ,
tecle “—” para mover para a esquerda-@ para mover para a direita. Enquanto isso, o
volume atual € mostrado na linha tipica de movimgrara a esquerda. O diagrama
WBC tem somente 2 linhas de sinal para ajustaraamab linhas de sinal de RBC e
PLT podem ser ajustadas.

3. Apds o ajuste, cliqgue na tecla “OK”, e a moldua confirmacdo vai aparecer
conforme o seguinte:

IR |

@ Sawve the changes?

K, | Zancel |

Figura 3-8 Confirmacéao de ajustes
(Salvar as mudangas?)

Clique na tecla “OK” para salvar o resultado dostas, clique na tecla “Cancelar” para
cancelar o resultado dos ajustes.

3.4.6 Imprimir

Antes do teste de amostragem, por favor, configunepressora e o formato de impressao no
mobdulo de configuragcbes do sistema, veja detalbeSapitulo 7 “Configurando o Sistema”.
Tecle “Imprimir” (Print) para imprimir o resultadio teste.

Aviso:Durante o teste, ndo substitua os reagentgsr favor.

4 Controle de Qualidade

O controle de qualidade reflete a precisdo doraeste a repetibilidade. Programas de controle
de qualidade do instrumento disponiveis fornecemmeinas confiaveis e eficientes de
verificar e prevenir possiveis erros do sistemah@eser um erro do sistema, o resultado da
analise da amostra néo sera confiavel. Para manmgsultado da analise preciso, descubra e
elimine o erro do sistema de medi¢do do instrumentotempo, é recomendavel realizar o
controle de qualidade do instrumento de forma eggul

O RT-7600 fornece trés métodos de Controle de Qaddi, Controle de Qualidade L-J,
Controle de Qualidade X-B e Controle de QualidaelRe.X

4.1 Controle de Qualidade L-J

Na tela principal, clique na tecla “Controle de @sde” (QC) e escolha 20 arquivos de
Controle de Qualidade do “Controle de Qualidade’.LQ sistema pode controlar 20
parametros por vez. O Controle de Qualidade L-Jhusastras do Controle de Qualidade para
analise do Controle de Qualidade.

4.1.1 Configuragao do Controle de Qualidade L-J



—Control No.

: gE; Lot |EED Expiry: [2008 = v [i12 = L NEL = b
c acs3
: gg; Item Targets Limits Item Targets Limits
~ QCEB wBc (9.70 0.30 > 10*94L RBC 4.21 0.50 X 101241
cac7 LyM# [4.30 0.30 X109l HGB 111.00 10.00 il
: ggg MiDg# [0.70 0.30 %10°9/L  MCHC  [34.40 2.00 gl
® FO GRA# [4.70 0.30 X 107941 MCH pg
o ac11 L2 (44.70 2.00 [¥3 MCV 84.30 0.80 fL
c aciz MID% [7.00  [3.00 % ROW-CY | [ %
: gE:i GRA% |48.50 3.00 % RDW-SD fL
© Qc1s PLT [278.00 2000  xqjgrgp  HCT B ik &3
(t: ac 16 mev | | w
ac17
% OB PDAVY 15.00 3.00 oG
® R PCT  [0.10 0.10 2%
~ ac 20 PLCR [0.22 0.10 %
B savers) @ Rules(B) @ ltems(l) | < Delete[D) @% Send(E) | @) Helpi) | =] Exitpg |

Figura 4-1 Configuragéo do Controle de Qualidade L-

Salvar: selecione o arquivo Controle de Qualidad&e com o numero do lote, o periodo
de validade, os valores alvos e os limites dosnpeir®s, clique na tecla “salvar” (save),
salve os dados do Controle de Qualidade do atgaivar de Controle de Qualidade, se
houver dados nesse arquivo de Controle de Qualigatio atualize.

Regras: selecione as regras de Controle de Quelidadse arquivo de Controle de
Qualidade, vocé pode desmarcar e marcar uma ou Qamstema vai realizar uma

determinacdo fora de controle e o alarme no testeahtrole de Qualidade de acordo com
essas regras. A moldura com as regras de Congdudlidade € mostrada abaixo:

—QC Rule

¥ Once exceed 35D
¥ Consecutive twice exceed 25D
[¥ Consecutive b times at the same side of bias between 15D and 25D

[¥ Consecutive 7 times at the same side of hias

(] 4 | Cancel |

Figura 4-2 Critérios de Controle de Qualidade L-J

Itens: o usuario deve selecionar todos os parametnca o Controle de Qualidade, ou
selecionar parte dos parametros para o Controlgudédade.

Apagar: apague os dados do Controle de Qualidadatuld arquivo de Controle de
Qualidade selecionado.

Enviar: utilize a porta serial RS-232 do instruneepéra transferir os dados do Controle
de Qualidade do atual arquivo de Controle de Qadé&dselecionado para um receptor
designado. Antes de transferir, por favor, utilzecabo da porta serial RS-232 para
conectar o RT-7600 ao equipamento preparado peeheeos dados, inicie e configure os
parametros dos programas de computador do rec&a@.configuracbes dos parametros
do terminal de transferéncia do instrumento, povorfa refira-se ao Capitulo 7
“Configurando o Sistema”.

Ajuda: visualizar a ajuda do sistema.
Sair: retornar a tela principal.



4.1.2 Realizar o Controle de Qualidade L-J

Assim que a configuracdo dos parametros do Conti®lQualidade do arquivo de Controle
de Qualidade estiver feita, a analise do Contrel&®dalidade desse arquivo de Controle de
Qualidade pode iniciar. Na tela principal, seleeionarquivo de Controle de Qualidade, entre
com a tela de funcionamento do Controle de Quadidadno a seguir:

LJ GC Run(QC 1)
Lot: 7854 Expiry:  200812-31

I D:Iel:[Qll @ et |l Bana |
Figura 4-3 Funcionamento do Controle de Qualidade L

1. Esteja com a amostra de Controle de Qualidagfgaprda, pressione a tecla Aspiracao
(Expiry) para iniciar o teste.

2. ApOs o teste, o resultado da realizacdo do Glentte Qualidade vai ser mostrado na
coluna atual de numeros de Controle de Qualidadeo &larme de falha ocorrer
durante o teste, esse resultado de teste podeen&@xato. Vocé pode clicar na tecla
“Apagar”’ (Delete) para apagar o resultado desde.t&fimine a falha ocorrida antes
da proxima tentativa. Se a norma fora de contrale delecionada durante a
configuracdo do Controle de Qualidade durante aifutmamento, no caso de nao
conformidade com as regras de Controle de Qualidadsistema vai avisar, € o
usuario pode apagar o atual resultado do testeat#rdle de Qualidade e tentar
novamente.

3. Cada arquivo de Controle de Qualidade pode is@wamaximo 500 resultados de
Controle de Qualidade. Pressione a tecla “RetorifReéturn) para voltar a tela
principal.

4.1.3 Lista de Controle de Qualidade L-J

O sistema pode procurar por dados de testes dedlomte Qualidade na lista. Na tela
principal, selecione o arquivo de Controle de Qlzale, entre com a lista de Controle de
Qualidade, conforme mostrado abaixo:



L-J QC List{@c 1)

Na. Targets | Limits |1 | 2 IE | 4 | & | &

Date 2008-05-24 | 200B-0F—25 | 200B-05-28  2008-05-28  2008-05-20  2008-05-20
Tine 15:26:50 | 08:40:18 | 00:11:50 08:12:50 14:12:50 14:13: 20
WEC 9. 70 0. 30 9. 60 .78 9. 70 .65 o.78 9.50
Ly 430 0. 30

MID# 0. 70 0. 30

GRA# 470 0. 30

L% 44. 70 2.00

MID% 7.00 3.00

GRA% 48. 50 3.00

REC 421 0.60 4.20 4.30 416 428 4.20 4.00

HGE 111.00 10. 00 115. 00 111.00 108. 00 120. 00 117.00 120. 00
WCHC 34. 40 2.00

MCH 0.00 0.00

MW 4. 30 0.80 &2.02 51.96 48.82 70. 30 0. 60 0. 60
RDW—CV__ | 0.00 0.00

RDV=SD__ | 0.00 0.00

HCT 385. 50 3.00

FLT 278. 00 20. 00 280. 00 278. 00 265. 00 276. 00 260. 00 279. 00
WEW 0.00 0.00

FDV 15. 00 3.00

PCT 0.10 0.10

P-LCR 0. 22 0.10

[« ] =

= | =T |
Figura 4-4 Lista de Controle de Qualidade L-J

O sistema vai mostrar o resultado do Controle dali@ade de 20 parametros, se alguns dos
parametros nao forem controlados, a coluna cornelgaie podera estar em branco.

@% Send(S] X Delete(D) | @) Help(H)

A funcao enviar (send) pode transferir parte owsoos dados de Controle de Qualidade L-J
para um equipamento externo. Utilize o mouse oangta de toque para clicar na coluna da
lista, selecione um grupo dos dados de Control@w#idade. Ao usar a tecla Ctrl ou a tecla
Shift do teclado, vocé abre a caixa de dialogoatesteréncia, conforme o seguinte:

%

i+ Selected Data  All Data

Send(S) | L Exitx)

Figura 4-5 Transferéncia de Dados L-J
Selecione os dados a serem submetidos, clique amidiE (Send).

Clique na tecla “Apagar” (Delete), entdo a caixadddogo de confirmacdo do apagamento
surge, apo6s confirmado, vocé pode apagar parteudéodos os dados de Controle de
Qualidade. O método de selecdo de parte dos dadamesmo método da transferéncia dos
dados.

4.1.4 Grafico do Controle de Qualidade L-J

O grafico do Controle de Qualidade mostra a digitéo dos dados de Controle de Qualidade
em graficos para facilitar a compreensao da tendéme desvio do instrumento. Na tela
principal, selecione o arquivo de Controle de Qlaale, abra a tela do gréfico de Controle de
Qualidade, como se segue:
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Figura 4-6 Gréfico de Controle de Qualidade L-J

«  Numero do lote: o niumero do lote da amostra de rGlentle Qualidade corresponde ao
arquivo do Controle de Qualidade.

- Expiracado: o periodo de validade da amostra dorGlende Qualidade.
«  Tempo: o tempo de teste do dado correspondenterdo go Controle de Qualidade.

- Numero da Sequéncia: o numero da sequéncia do @in&d de Controle de Qualidade
em todos os pontos de dados de Controle de Qualidad

Cada tela mostra grafico de Controle de Qualidadquaitro parametros, Principal (Média),
Média (Desvio Padréo), CV (Coeficiente de Variagd®yada parametro.

Os trés valores a esquerda do grafico de Cont®l®uhlidade sdo, de cima para baixo: o
valor alvo da amostra do Controle de Qualidade desvio, 0 valor alvo da amostra do

Controle de Qualidade, o valor alvo da amostra d@mt©le de Qualidade — o desvio,

respectivamente.

Pressione as teclag, “1” no teclado ou moldura para alternar entre os itens.

Pressione as teclds-”, “-” no teclado ou moldura, os dados de Controle deidass de
diferentes Numeros de sequéncia podem ser mostrados

Pressione a tecla “Imprimir” (Print) para impringim dos atuais grupos de dados de Controle
de Qualidade.

4.2 Controle de Qualidade X-B

O Controle de Qualidade X-B nao utiliza amostra&Cadatrole de Qualidade, nem o Controle
de Qualidade da amostra de Controle de Qualiddelpeetence ao método de monitoramento
da qualidade de funcionamento do instrumento, etk pefletir a qualidade de inspecdo da
maquina de diferentes aspectos, e ndo intercaniki&e dados do Controle de Qualidade X-
B séo originarios de amostras aleatorias, nao ifitastas de acordo com o tipo de

enfermidade. O valor dado e os limites superiarferior compreendem uma faixa limite de

referéncia, observa a tendéncia de cada lote deegaK-B na faixa limite de referéncia.

O instrumento realiza o Controle de Qualidade di®goos 20 parametros, a quantidade de
amostras para a analise numeérica de X-B em cagla$td dentro de 20 a 200, o padréo € 20.

4.2.1 Configuracdo do Controle de Qualidade X-B
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Figura 4-7 Configuracdo do Controle de Qualidad® X-

Se a andlise de X-B estiver “Funcionando” (On)aamstras sdo testadas e também obtidas
como dados de analises de Controle de Qualidade X-&lor alvo e os limites do Controle
de Qualidade X-B séo calculados e preenchidos ymiario manualmente. O valor alvo do
parametro € a média do resultado do calculo d#tatidos dados da amostra apds o teste
nessa regido, as amostras devem atingir certaidadej essa quantidade recomendada é
acima de 1000, e deve-se garantir que a fonte dsteas seja aleatoria, valores de referéncia
de dados de diferentes regides vao ser diferefsteslecdo de limites recomendada esté entre
5% a 10%.

- Salvar: salve os dados de configuracdo do Contml@ualidade.

« Itens: o usuario pode selecionar o Controle de iQa@dé¢ de todos os parametros, ou
selecionar o Controle de Qualidade de alguns d@sriros.

- Apagar: apaga os dados de configuracdo do Comteo(@ualidade X-B.

« Enviar: utilize a porta serial RS-232 do instrunoergara transferir os dados de
configuracao do Controle de Qualidade X-B para aoeptor designado. Antes de enviar,
por favor, utilize o cabo da porta serial RS-23Bapanectar o RT-7600 ao equipamento
que vai receber os dados, inicie e configure o&rpetros dos programas de computador
do receptor. Para configurar os parametros do mednge transferéncia do instrumento,
por favor, refira-se ao Capitulo 7 “Configurand8istema”.

« Ajuda: mostra a ajuda do sistema.
- Sair: retorna para a tela principal.
4.2.2 Lista do Controle de Qualidade X-B

O instrumento pode salvar no maximo 2000 dadosater@le de Qualidade X-B, abra a lista
de Controle de Qualidade X-B, conforme mostradaxaba
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Tirme | o8 21 1012:35 03545 105 45 103545 103 4
WHL |23 EL 8.70 9.0 250 9,80 980 e
LYt |10 132 451 8581 4% am i i
WD |0 020 D4 0T nas 049 043 0.£3
GRA# AT 080 486 518 52 512 512 512
LY, | 24.70 0o 4574 a9 FERE) 4317 &a17 4317
MO% _ [5.60 500 432 580 198 FE") 405 i
GRAS | 2550 800 4553 50,45 5185 5165 5165 £1.85
REC laz=a 0.15 424 & a6 430 a3 430 450
Hea | 1200 s00 1233 00 130.00 100 132 00 132,00 1300
MCHE | 344.00 =000 ApaG7 28 =013 ESRE E SR E =G .1E
MCH | 7.0 200 W 62 T304 3 44 T340 T34 Al
= B0 567 % 87 56 56 96 55 o5 %6 56
500 136 117 "z 1173 1123 "3
1350 3231 =09 =16 E=RL] E-R T ERE
100 4052 A3 4354 4z Qs £3.04 4794
0. 27000 2500 26500 2500 2500 2500
150 CE g9.65 854 254 954 G54
200 1633 18,75 1593 1593 1595 5.4
oo L r] om naz 043 0.4z o2
1500 4195 3541 43 7 4321 &3 4321
. z S : £ 5 1= =

o \ & |@,§F Sendis) |X Detetein] | €2 Helpitn |'ﬂ 14 |

Figura 4-8 Lista do Controle de Qualidade X-B




O instrumento mostra o resultado do Controle deli@age de 20 parametros, se alguns dos
parametros nao forem controlados, a coluna cornelgatie podera estar em branco.

O limite maximo das colunas de dados de Control®dealidade da lista de Controle de
Qualidade X-B mostradas de uma so vez é de 208} dados tiverem mais que 200 colunas,
elas poderao ser vistas ao se selecignan”.

A funcéo enviar (send) pode transferir parte deoolos os dados de Controle de Qualidade
X-B para um equipamento externo. O método da operd@ mesmo método de transferéncia
de dados mostrado em “4.1.3 Lista de Controle ddiade L-J".

Na moldura da lista, cligue na tecla “Apagar’ (De)e entdo a caixa de dialogo de
confirmacdo do apagamento surge, ap0s confirmdgons dos ou todos os dados véo ser
apagados.

4.2.3 Grafico de Controle de Qualidade X-B

O sistema fornece um grafico para procurar os dddanalise do Controle de Qualidade X-
B, conforme mostrado abaixo:
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Figura 4-9 Grafico de Controle de Qualidade X-B

Atual / Total: mostra a localizacdo do ponto deatade Controle de Qualidade atual e a
analise total do Controle de Qualidade X-B.

Tempo: o tempo do teste de dados corresponde @0 gorControle de Qualidade.

Cada tela mostra grafico de Controle de Qualidaslguhtro parametros. Os trés valores a
esquerda do grafico de Controle de Qualidade s@airda para baixo: o valor alvo + o
desvio, o valor alvo, o valor alvo — o desvio.

Pressione as teclag, “1” no teclado ou moldura para alternar entre os pdrame

Pressione as teclds-’, “—” no teclado ou moldura para mostrar os dados derderde
Qualidade de variados numeros de série.

Pressione a tecla “Imprimir” (Print) para impringim dos atuais grupos de dados de Controle
de Qualidade.

4.3 Controle de Qualidade X-R

O Controle de Qualidade X-R, ou Controle de Qudkdde faixa limite principal € o método
de Controle de Qualidade comum nas industrias,fomaa eficiente de determinar e prever a
instabilidade anormal da qualidade, ele e o Contdel Qualidade L-J se complementam. O
X-R utiliza amostras de Controle de Qualidade padises de Controle de Qualidade.

Primeiramente, o Controle de Qualidade X-R utibizgrafico de Controle de Qualidade para
refletir a estabilidade dos dados de Controle dali@ade, o seu grafico de Controle de
Qualidade é um grafico combinado.

4.3.1 Configuragdes do Controle de Qualidade X-R



Antes de realizar o Controle de Qualidade X-R, igpmécOes de parametros de Controle de
Qualidade necessarias devem ser feitas, a telandiguracéo é a seguinte:
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Figura 4-10 Configuracéo do Controle de QualidaeR X
- Numero do lote: o nimero do lote do objeto do Gaatde Qualidade.
- Expiracao: o periodo de validade do objeto do @imule Qualidade.
«  Numero do grupo: 2 a 60, o padréo é 20.
- Numero de amostras em cada grupo: 2 a 10, o padsao

« Salvar: selecione o arquivo de Controle de Quasidatrescente o numero no lote, o
periodo de validade, e o valor alvo e os limitepd@metro, clique na tecla “Salvar” para
salvar os dados do Controle de Qualidade do atgaha@ de Controle de Qualidade, se o
arquivo do Controle de Qualidade possuir daddéoestualize.

- Apagar: apaga os dados do Controle de Qualidadeglovo de Controle de Qualidade
selecionado.

« Enviar: utilize a porta serial RS-232 do instrunoergara transferir os dados de
configuracdo do Controle de Qualidade do atual imoqule Controle de Qualidade
selecionado para um receptor designado. Anteswdarepor favor, conecte o RT-7600 ao
equipamento que vai receber os dados por meio lolo da porta serial RS-232, inicie e
configure os parametros dos programas de computimloeceptor. Para configurar os
parametros do terminal de transferéncia do instntopgor favor, refira-se ao Capitulo 7
“Configurando o Sistema”.

« Ajuda: mostra a ajuda do sistema.
- Sair: retorna para a tela principal.
4.3.2 Funcionamento do Controle de Qualidade X-R

Apoés a configuracdo do parametro de Controle delidace do arquivo de Controle de

Qualidade selecionado, a analise do Controle ddid@da desse arquivo de Controle de
Qualidade pode comecar. Na tela principal, selecmarquivo de Controle de Qualidade, va
para a tela de funcionamento de Controle de Quididaomo mostrado abaixo:
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1. Esteja com a amostra de Controle de Qualidagfgaprda, pressione a tecla Aspiracao
para iniciar o teste.

2. Apos o teste, os resultados vao ser mostradoslunaa atual de nimeros de Controle
de Qualidade. Se o alarme de falha ocorrer duratdste, esse resultado de teste pode
nao ser exato. Vocé pode clicar na tecla de ata@lpagar” (Delete) para apagar o
resultado desse teste. Elimine a falha ocorridesasé proxima tentativa.

3. Cada arquivo de Controle de Qualidade pode isatvanaximo (0s numeros de grupos
pré-determinados na configuracdo do Controle ddidage x o nimero de amostras
em cada grupo) resultados de Controle de Qualidaessione a tecla “Sair” (Exit)
para retorna para a tela principal.

4.3.3 Lista de Controle de Qualidade X-R

O instrumento pode procurar por dados de Contrel®ualidade X-R por meio da listagem.
Na tela principal, selecione o arquivo de ContadeQualidade, va para a lista de Controle de
Qualidade, conforme o seguinte:

Figura 4-12 Lista de Controle de Qualidade X-R
O instrumento vai mostrar o resultado do Contrel®Qdalidade de 20 parametros.

Clique na tecla “Enviar” (Send). Alguns dos resiiitet de Controle de Qualidade podem ser
transferidos para um equipamento externo. O métzdoperacdo é o mesmo método de
transferéncia de dados no “4.1.3 Lista de Conttel®ualidade L-J".

Clique na tecla “Apagar” (Delete), entdo a caixadddogo de confirmacdo do apagamento
surge, apos confirmado, alguns dos ou todos ossdddoControle de Qualidade vao ser
apagados.

4.3.4 Grafico de Controle de Qualidade X-R

O grafico do Controle de Qualidade X-R pode reflatisualmente a estabilidade do
instrumento, quando o instrumento esta sob controte pontos no grafico vao ser
aleatoriamente distribuidos em ambos os ladosntia Icentral, quanto mais longe da linha
central, mais préximo aos limites de controle sigpdrinferior, havera menos pontos. A tela
do grafico é a seguinte:
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Figura 4-13 Grafico do Controle de Qualidade X-R
«  Numero do lote: o nimero do lote do objeto de Giatile Qualidade.

4 prime) ‘ € HelpiH)

- Expiracao: o periodo de validade do objeto do @dmle Qualidade.
- Numero da Sequéncia: o numero da sequéncia dopatotl de Controle de Qualidade.

Cada tela mostra uma distribuicdo de dados de @erde Qualidade de dois parametros. O
gréafico de Controle de Qualidade de cada paranéetamposto pelo grafico X e pelo gréfico
R, refletindo os principais dados do Controle dal@ade e a faixa de limite de flutuacéo
respectivamente. Os trés valores a esquerda do@pékado, de cima para baix¥:+ A R, ,

X, X- A R, respectivamente. Os trés valores a esquerda tioogRasao, de cima para baixo:
D R4, R, D R,respectivamente, ondé=k i1 =X i X /K, i X é o valor principal do grupoR
=kil=XiR/K,iRi éadiferenca entre 0 maximo e o minimo do grupod a quantidade
do subgrupoA , , D 4, D3 sdo coeficientes determinados pelo nimero de aasostn cada
grupo.

Pressione as teclgg, “1” no teclado ou moldura para alternar entre os pdréme

Pressione as teclas-", “—" no teclado ou moldura para mostrar os dados derderde
Qualidade de variados numeros de sequéncia.

Pressione a tecla “Imprimir” (Print) para imprinoim dos atuais grupos de dados de Controle
de Qualidade.

5 Calibragem

Antes da entrega, todos os instrumentos foram sidimsea rigorosos testes e calibragem.
Mas durante o transporte e o uso, o resultadoste pede variar devido a diferentes razdes; o
propésito da calibragem do instrumento é assegupaecisdo do resultado de teste.

A fim de garantir a precisédo de teste do instrumentle se obter resultado de teste estavel e
confiavel, o instrumento deve ser calibrado nosiisggs casos.

1. Primeira instalacdo para uso e reinstalacaouwgro tugar.
2. Se o instrumento tiver sido consertado.
3. Desvios nos resultados do Controle de Qualidade.

Nota:A amostra de calibragem deve adotar a amosteacalibragem comercial designada
pela Rayto, estocagem e usos de acordo com o exigidtes de assegurar-se de que todas
as calibragens tenham sido efetuadas corretamené® utilize os resultados dos testes para
diagndsticos médicos e clinicos.

5.1 Preparacao antes da calibragem



A amostra de calibragem comercial pode ser usagaqadibrar este instrumento. Todos o0s
calculos matematicos relacionados com a calibragedem ser feitos por instrumentos
automaticamente, o coeficiente de calibragem énzatioamente gravado. O RT-7600 tem
trés conjuntos de coeficientes de calibragem, samgial anticoagulante, sangue periférico
anticoagulante e sangue periférico pré-diluido; angsie total anticoagulante, o sangue
periférico anticoagulante e o sangue periféricoditddo séo calibrados separadamente.
Antes da calibragem do instrumento, vocé deveigaribs seguintes passos, assegurar-se de
que a maquina esteja funcionando em seu estadoahoemse qualquer problema for
encontrado, pare a calibragem.

1) Verifique o instrumento e o reagente, assegeirgesque o0 instrumento esteja em seu
estado normal, de que o reagente seja o suficientee que o material necessario
esteja completo.

2) Realize o teste em branco, assegure-se de gaiiodo teste em branco esteja de
acordo com as exigéncias.

3) Na tela de contagem, utilize amostra de sangediama para repetir o teste, assegure-
se de que o instrumento esteja funcionando deatfaixa de limite de precisao.

5.2 Calibragem manual

Na tela principal, selecione calibragem manual, gistema vai para a tela da calibragem
manual, como mostrado a seguir:

M anual calibration setting
Blood Type
’7 = “Whole blood " Peripheral blood " Pre-dilute peripheral blood

Rem Default Current coef. Calib.Date Item Default Current Calib.Date

WEC 1.00 |1 .00 Iznnn—r—zq RDW-SD 1.00 |1 .00 Iznna—r—zq

RBC 1.00 |1 .00 |2nnn—7—24 PLT 1.00 |1 .00 |2nnB—7—24

HGB 1.00 |1 .00 Iznnn—r—zq MPY 1.00 |1 .00 Iznna—r—zq

MCY 1.00 |1 .00 Iznns—r—za PDW 1.00 |1 .00 Iznna—r—zq

RDW-CV  1.00 |1 .00 Iznnn—r—zq P-LCR 1.00 |1 .00 Iznna—r—zq

A Exipg |

£-1, Defaun(f) |§] Print(P) |¢_)) Help(H)

B, savers) |I--.-w Set Default(D)
=

Figura 5-1 Calibragem manual
O procedimento de calibragem manual é o seguinte:

1. No menu de teste de amostras, utilize a amdstr@alibragem para testar por varias
vezes (pelo menos por trés).

Grave os dados testados.
Calcule o novo coeficiente de calibragem
Calcule o novo coeficiente de calibragem pela fdanabaixo:

novo _ calibragem _ coeficiente = atual _ calibrage coeficiente x calibragem __amostra _ referéncialor

Principal _dos_ valores_ de _teste

4. Na tela de Calibragem Manual, selecione odgamostra, insira o novo coeficiente de
calibragem na caixa de entrada de calibragem, pdeta calibragem do parametro vai ser
automaticamente atualizado para o tempo de caébragitomética.

5. Clique na tecla “Salvar” (Save) para salvarsuitado da calibragem atual. Clique na
tecla “Sair” (Exit) e o sistema nao vai salvar suleado, e vai retornar diretamente
para a tela principal.



5.3 Auto-calibragem

Quando a calibragem automatica é selecionada, egséar a amostra de calibragem, o
instrumento pode automaticamente calcular o noveficgente de calibragem. O
procedimento de auto-calibragem € o seguinte:

1. Configure a amostra de calibragem, seleciormc@metros para calibrar.
2. Teste a amostra de calibragem.
3. Determine o coeficiente de calibragem.

A tela de auto-calibragem é a seguinte:

Lot: Expiry: Sample
WWEBC REC [HEE A ROW-CW | RDWESD | PLT P PO F-LCR

TARGETS

Ll 3
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% Diluent(l)

Figura 5-2 Auto-calibragem
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Em primeiro lugar, a amostra de calibragem tem sgee configurada, clique na tecla
“Configuragdo” (Setting), abra o menu de configémagle auto-calibragem, como mostrado
abaixo:

Lot [www ~| nput Expiry:  [2009 =] v [os =H M Jn = D
~ Blood Type
& Whole blood € Peripheral blood © Pre-dilute peripheral blood

 Targets

WHC 9.70 X10°9/L RBC [4.21 > 1012/L HGB [122.00 gL RDW-CV [13.00 %
RDW-SD |40.00 L mcy  [84.30 L PLT [278.00 3 10°9/L MPY 8.50 L
PDW 16.00 % P-LCR |3u.uu\ %

ltems

I wWBC ¥ RBC ¥ HGB [ MCV v RDW-CV

¥ RDW-SD [ MPY ¥ PDw ¥ PLCR ¥ PLT

@) HeipiH) | X Delete(D)

B ok (=91 Exi||x||
Figura 5-3 Configuracdo de Auto-calibragem

- Numero do lote: nimero do lote da amostra de eg#m, insira e salve, no proximo
acesso, vocé pode selecionar da lista suspensficareou modificar os dados desse
namero de lote. Clique na tecla “Inserir” (Inpuérg inserir o nimero do lote.

. Expiracao: periodo de validade da amostra de egidm, se o periodo de validade for
menor que a data do sistema atual, quando confodrmacda retornar, o instrumento vai
avisar de que é necessario utilizar uma outra aendstcalibragem para calibrar.



- Tipo de sangue: o tipo de sangue da amostra deagdim.
- Alvos: valor de referéncia de cada parametro dastnande calibragem.
« Parametro de calibragem: parametro para calibrar.

Clique na tecla “Apagar” (Delete) e os dados ddigaracdo da amostra de calibragem atual
podem ser apagados. Cligue em “OK” parta salvataas do numero do lote atual e saia.
Clique na tecla “Cancelar” e o sistema nao vaiifumar e vai retornar diretamente para a tela
de funcionamento da auto-calibragem.

Apoés a configuracdo, retorne para a tela como mstna Figura 5.2, inicie o teste de
calibragem, o processo € o seguinte:

1. Tenha a amostra de calibragem preparada, pnesaitecla Aspiracdo para iniciar o
teste.

2. Apos o teste, o resultado da calibragem vanmsmtrado na coluna numérica do teste
corrente.

3. Repita o teste, o instrumento permite 20 regliea no maximo.

Os resultados estatisticos e 0 novo coeficidetealibragem vdo ser mostrados na
moldura da tabela abaixo, apds cada teste aut@nsdite.

5. As fileiras de dados de testes nao satisfatoomdem ser apagadas a qualquer
momento.

Se decidir utilizar o novo coeficiente de calileayg clique na tecla “Salvar”, e o sistema
vai salvar o novo coeficiente de calibragem.

6 Dados de Histoéricos

Apos o teste de cada amostra, 0 sistema automatitargrava os dados do teste; o RT-7600
pode salvar valores de testes de parametros @@sias de até no maximo 50000 amostras.
O usuario pode verificar os dados dos testes dammdros e histogramas de todas as
amostras, imprimir, apagar, modificar, e recupdeatos de amostra de designada condig&o.

Na tela principal, clique na tecla “Dados de Histds” (History Data), abra o menu da lista
de dados de histéricos, como mostrado abaixo:

EETT

Ha. 20080505008 | 20080506010 | 20080505011 | 20080506012 | 20080506013 | 20080506014
Date FO0E-05-16 FO0E-0E-15 F00S-115-05 20080505 0SO85 FO0E-05-16
Time 08:10:23 08:33:40 08:35:00 08:52:48 05 :56:48 08:67:48
WEC 0.08 L 0.07 L 0.05 L 0.03 L 9.63 0.07 L
L - - - - - - - - 4.12 h - -
MID# - - - --- --- -- - 0.90 - - -
GRA - - - - - - -- - - - - 4.61 - - -
LM - - - - - - - - 42,74 - -
MID% - - - --- --- -- - 9.34 - - -
GRAN - - - - - - -- - - - - 47.82 - - -
REC 0,00 L 0.00 L 0,00 L 0,00 L 4.08 0,00 L
HGE 1L 3L &L 1L 158 1L

MCH= - - - - - - - - 426, 16 - -
MCH - - - --- --- -- - 30,03 - - -
ncy - - - - - - -- - - - - 91.07 - - -
RDW-CY - - - - - - - - 11.56 - -
RDW-5D - - - --- --- -- - 39. 87 - - -
HCT - - - - - - -- - - - - 43.18 - - -
FLT 7L 19 L 7L 5L 282 h G L

e 8.56 1 4.28 L 4.84 L -- - 12.46 h - - -

FIW 26.98 H 47.33 H 43.63 H - - - 2.91 1 - - -

FCT 0,00 L 0,01 L 0,01 L -- - 0.39 h - - -
F-LCR 10,34 1 2.50 L .58 L - - - 100,00 H - - -

£l I o

Total records: 1431 Current Records: 431[Page 3)

<<- Search Delete

2> | Sele[:ll Send | Locate

Detail | Print | Order | Back |

Figura 6-1 Lista de gravacdo dos Historicos

A tela principal do sistema mostra as ultimas 5@Wagodes, “H”, “L”, ou “H+", “L-" apds o
parametro indicar que o resultado dos testes edoadienite superior ou o limite inferior do
valor patogénico do parametro de configuracdo stersia ou do valor normal.

O resultado do teste com “---", indica que o remldt esta além da faixa limite de teste ou que
falha ocorre durante o teste.



Se o0 numero do histérico gravado for maior que S00€ pode clicar nas teclas “<<-" e “-
>>" para alternar os dados pesquisados.

. Selecionar

Clique na tecla “Selecionar” (Select), e a caixalidogo selecionar € aberta, conforme o
seguinte:

Start: |1
End |1
OK | Cancel |

Figura 6-2 Caixa de dialogo selecionar

Insira 0s nUmeros em sequéncia gravados para es@idhcaixas de edi¢cdo do ponto de
inicio e do ponto final, clique em “OK”, se 0 mesmalor for inserido nas caixas de
edicdo do ponto de inicio e do ponto final, ent@pawvacédo a qual corresponde esse valor
€ selecionada.

Clique na tecla “Cancelar”, e o sistema nao vasehar nenhuma gravacao.
- Enviar

Fornece a funcéo de transferéncia de dados, métteleelecdo de dados: a) utilize a
funcao selecionar, b) utilize 0 mouse ou a canettodue para clicar na coluna da lista,
selecione um dado de historico; utilizando a teCla” ou a tecla “Shift” do teclado, vocé
pode selecionar multiplas colunas. Se ndo houvdosdaelecionados, todos os dados
podem ser enviados. Clique na tecla “Enviar” (Seedd caixa de dialogo transferéncia
abre, como o seguinte:

%

i+ Selected Data ¢ All Data

Send[S] | Exitx]

Figura 6-3 Transferéncia de Dados
Selecione os dados a serem enviados, clique enafénv
- Localizar

A funcéo localizar € utilizada para saltar paraedeinado local gravado, clique na tecla
“Localizar” (Locate), e a caixa de didlogo de lazatdo vai se abrir, conforme o seguinte:

Position: I

OK | Cancel |

Figura 6-4 Caixa de didlogo de localizacéo

Insira um numero entre a faixa limite de 1 a 5@0pnsicédo da caixa, cligue em “OK”".
Cligue em “Cancelar” para sair diretamente.

- Pesquisar



A funcado pesquisar permite ao usuario que pesgtFminada gravacdo de acordo com
a condicdo designada, cligue na tecla “Pesquisagarnch), e a caixa de dialogo de
pesquisa se abre, conforme 0 seguinte:

MNo. I| Mame i
Sex I vi MMedical Mo, I
Bed MNo. I Department i vl

SRS =) s =lm | =ip
Erteiete | =]z )| =M =lp
e OK[O) Cancel[C]) |

Figura 6-5 Condicdo de Pesquisa

O numero da amostra € a Unica identificacdo daagéav do historico. Ao inserir 0
namero da amostra, outras condi¢cdes sdo desadadit&l usuario pode utilizar uma ou
multiplas condi¢cbes para recuperar, inserir memsagdicar em “OK”, se houver uma
gravacao que esteja de acordo, ela ser4d mostrdande gravacdes do histérico. Se nao
houver nenhuma gravacao que esteja de acorddemaisai enviar uma mensagem.

Apagar

A funcéo apagar pode ser utilizada para apagarsdselecionados e todos os dados do
histérico. Os dados podem ser selecionados petpsnges métodos: a) utilize a fungéo
selecionar. Utilize o mouse ou a caneta de toqua gl&car em uma coluna da lista,
selecione dados do histérico. Utilize a tecla “Cala tecla “Shift” do teclado para
selecionar multiplas colunas. Se ndo houver dadtecisnados, o sistema vai apagar
todos os dados da amostra.

Imprimir

A funcao imprimir imprime os dados do historicoesgbnados de acordo com o modo de
impressao configurado no sistema. Veja configurag@oimpressdo no Capitulo 7
“Configurando o Sistema”.

Detalhe

A funcdo “Detalhe” (Detail) € utilizada para verdr mensagem de dados de certa
amostra, selecione uma das gravacoes da listastliribo, clique na tecla “Detalhe” e va
para o Menu de Reviséo de Detalhes da Amostragmoefo seguinte:

I
Sample No 3 Type ‘Whole blood Time 2008-11-05 10:07:14 Cur/Total 3113
Reference  General Name Sex Age
Medical No Bed No Dept.
Applicant Inspecto Verifier

WBC 349 X 109 L
LYME 231 X 109
MIDi 014 X 109
GRAK 104 X 1009 L
LYM% 6574 % He
MID% 409 % H
GRA% 3017 % L
RBC 179 X 10412L L
HGB 60 gl L
MCHC 33054 gl

MCH 3338 pg

MCY 10098 fL H
RDW-CV 1168 %

RDW-SD 4035 1L

HCT 1806 % L-
PLT 98 x 1009 L
MPY 902 1L

PDW 1402 %

PCT 008 5% L
P-LCR 3588 %

‘LFZ

»ﬁ Lastl) \g Next(N] Adiustu] ; Cont.[C) @ Profi.(D) | (25 F'rinl[E]| @) Hetpit) | =] Exitpg

Figura 6-6 Dados do histérico da amostra



Esse menu mostra a mensagem basica da amostiay adodeste e o histograma, clique
nas teclas “ltem Anterior” (Previous Item) e Iteraskerior (Next Item) para verificar a
amostra. Para ajustar o histograma, realize dela@am 3.4.5.

Para modificar a mensagem basica da amostra, dliguecla “Dados” (Data), va para o
menu de Edi¢cdo de Dados, veja detalhes em “3.4cB&de dados da amostra”.

No menu de dados do historico da amostra, cliquiecia “Imprimir”, o instrumento vai
imprimir os dados do histérico da amostra atuakderdo com o modo de impressao
configurado no sistema. Veja configuracdo de ingiesno Capitulo 7 “Configurando o
Sistema”.

7 Configurando o Sistema

A configuracdo do sistema é utilizada para configwes parametros do sistema, na tela
principal, clique em “Configurar” (Setting) e varpao menu de Configurando o Sistema
conforme o seguinte:

Spz. Setting

Serlal Number [20080818001

 Print rTime
Printer ¢ Internal Printer  External Printer

[ Print instantly

Print items Set Printer pruperliesl ¥ |2l]l]8 :I i I” :I ® Il]d j

E HfIs =2 M[i7 H s fos

External Printer |HP LaserJet 1022

Printout IHALF PAGE WITH HISTOGRAMS j

Hospital I

~Special

[” Startup Blank Test Clean Freg[times] |60 I Pre-diluted test mode inform [ Transmit instantly

@_‘) Help[H] -Tuut:hSt:reenlll

B savels) @ Other(0) S Exix ‘

Figura 7-1 Configurando o Sistema

7.1 Configuracao Geral
NUmero de Série: numero de série da maquina usadddentificar o instrumento.

Tempo: Entre ou utilize a barra de ajuste a dirpdea modificar o item da configuracéo,
configure um novo tempo somente apos ter salvado.

Linguagem: Utilizado para escolher entre diferefitgguagens de sistemas. Se o individuo
ainda quiser utilizar a configuracdo atual apés&ima inicializacéo, por favor, salve a
configuracao da linguagem.

Configuracéo de impressao:

1. Impressora: selecione a Impressora Internapeessora térmica interna do instrumento
vai mostrar o resultado. Neste interim, vocé paiiecgonar Imprimir instantaneamente ou
nao, se for selecionado Imprimir instantaneamewteresultado do teste vai ser
automaticamente impresso a medida que o teste dastamterminar. Selecione
Impressora Externa, o sistema vai imprimir por ntEompressora externa selecionada.

2. Item Imprimir: Clique na tecla “Configurar” (§gtara abrir o menu de configuracao do
item Imprimir, vocé pode selecionar os parametmsessarios de impressdo. O sistema
vai fornecer trés modelos para o usuario.

3. Impresséo: a impressora interna possui 2 foignatum histograma, e sem histograma.
Os nomes dos parametros se referem aos nomespdedzfetros de hematologia. Com



histograma significa impressao que inclui o histogg, e sem histograma significa
impressao que néo inclui o histograma.

4. Nome da unidade: vai ser impresso no tituloetatdrio.
Especial:

1. Inicializacdo do teste em branco: selecioneializagdo do teste em branco, entdo
inicialize o programa para o teste em branco, dedorma, pule o teste em branco.

2. Frequéncia de limpeza (vezes): nesta caixa eatrea quantidade da amostra do teste,
quando o valor da amostra do instrumento testadm#ior, o instrumento vai realizar o
procedimento de limpeza por uma vez. Se estivecando zero, ele ndo executara a
limpeza automaticamente.

3. Informe sobre 0 modo de teste pré-diluido: smheca caixa, antes do teste de sangue
periférico pré-diluido, a mensagem informe vai surg

4. Transmitir instantaneamente: apds o teste dastamm resultado vai ser transferido
sincronicamente para o computador por meio da gerial RS-232.

7.2 Outros

Cligue na tecla “Outros” (Other), 0 menu se abm&@aone o seguinte:

Normal Limits Panic Limits Units Communication

Dept.Info Doctor Info User Manage Log On

Back [

Figura 7-2 Outras configuracdes

7.2.1 Configuragdes do Usuario

O sistema agora tem trés niveis de usuarios, onggtnaidor do sistema, o usuario avancado e
0 usuario comum, com prioridades variadas. Comadrgom é para 0 usuario comum, entao
algumas configuracbes estdo desabilitadas, paréitdrakessas configuracdes, por favor,
clique na tecla “Acessar” (Log on), e abra a caealidlogo de acesso conforme o seguinte:



[
MName: Iadmin ;I
Password: I
Ok Cancel |

Figura 7-3 Caixa de didlogo de acesso

Selecione ou entre com a conta e a senha de abesswario, clique na tecla “OK”, se vocé
for o administrador do sistema, entdo todas asoemga tela de Outras Configuracdes vao
estar habilitadas, se vocé € um usuario avancatoasofuncdes, exceto a prioridade de
administracdo do usuario estard habilitada. @rsigtapresenta o usuario administrador como
“Admin” e o usuario avancado como “aduser”, a sedacesso inicial para ambos é 7600. O
novo menu apdés o acesso do administrador do sigtenseguinte:

Normal Limits Panic Limits Units Communication

Dept.Info Doctor Info User Manage Log Off

Back [

Figura 7-4 Outras Configuragbes

Clique na tecla “Desconectar” (Log off), e a iddatie do usuério vai ser modificada para a
de usuario comum.

7.2.2 Limites normais
Clique na tecla “Limites normais”, abra o0 menu defiguracées conforme o seguinte:



Blood Type
’7 = Whaole blood " Peripheral blood " Pre-dilute peripheral blood

- Targets Limits

i+ General Item Low High Item Low High
~ Adult male wWBC |4 10 X109} RBC 3.8 5.8 > 10°2{L
LymM2 (0.6 a.1 *10°9jL HGB o 165 ail
 Adult fmale T T EE—
MID# (0.1 1.8 2109} MCHC 320 360 g/l
" 16-18 years GRAR |2 7.8 >X10°9fL MCH 26.5 33.5 pg
LYM% (20 50 MCY 80 97
i 6-15 years &3 fL
MID% 1 15 % RDW/-Cv |10 15 2
" 35 years GRA%% ,4['7 ’770 % RDW-SD [35 656 1L
30 50 %
© 3 months-2 yealr‘ﬁ PLT oo 300 < 1o-aiL HCT
© B days-? months MPV |7 " L
PDW [0 18 o

 Firstweek
irstwee PCT [0 0.5 %
" User defined P-LCR (13 43 o6

Save(S) | Help[H) | Backfx] |

Figura 7-5 Configuracéao de valores normais

A faixa limite de referéncia de cada parametro d¢onfigurada antes da entrega do

instrumento, para modificar a faixa limite de réferia do parametro, vocé pode selecionar o
tipo de sangue e a categoria da populacdo e prreonshespacos em branco dos limites
inferior e superior do parametro, clique na te§alvar” (Save).

7.2.3 Limites de perigo

Quando o valor do parametro excede a faixa limitevdlor normal, isso nao indica
definitivamente que o0 assunto seja paciente, quaadonos limites de perigo, a concluséo
devera ser tomada para o caso especifico. Cligtecta“Limites de Perigo” (Panic Limits),
e 0 menu de configuracdes se abre conforme o geguin

~Blood Type
' Whole blood " Peripheral blood " Pre-dilute peripheral blood
-~ Targets Limits
& General Item  Low High Item Low High
. 2.5 7 o
¢ Adult male WBC |Z |1 5 *10"9/L RBC X 10"12JL
E *10"8/L HGB a0 180 L
 Adult fmale Ly ||] ! |ﬁ o ! o
MID# |[|.[|5 |2,5 X 10"9{L MCHC 260 450 gL
 16-18 years GRAH |] |1|] X109/ MCH 20 40 pg
LYM% % MCV 70 110 iL
" B-15 years |] 0 |ﬁ|]
MID% ||].5 |25 % RDW-CY |5 20 o%
" 35 years %
¥ GRA% |30 i % RDW-SD z: :g i
%
3 months-2 y PLT |5|] |35[I X091 HCT
" 8 days-2 mor MPY |5 |15 iL
POW [ 25 %
" First week per 0,08 7
o | %
 User defined P-LCR |] 0 |55 o
Save[3) ‘ Help[H) ‘ BackX] |

Figura 7-6 Limites de Perigo

A faixa limite de referéncia de cada parametro d¢onfigurada antes da entrega do

instrumento, para modificar a faixa limite de réferia do parametro, vocé pode selecionar o
tipo de sangue e a categoria da populacdo e prreonshespacos em branco dos limites
inferior e superior do parametro, clique na te§alvar” (Save).

7.2.4 Unidades

Para mudar a unidade de parametro, clique na tébiedades” (Units), e o menu de
configuracdes de Unidades se abre conforme o geguin



Unitseting
WEC, LYM!, MIDY, GRAR:
LYM%, MID%, GRA%: %
REC: [z -]
HGB: -
MCHC: -
HCT: W
MCY: fL
MCH: -
RDW-CY: %
RDW-SD: fL
PLT: [ 5]
MPY: fL
RCT: % B
POW, PALCR: %

0K Cancel

Figura 7-7 Configuracéo de Unidades

No total, unidades de 10 parametros podem sericessas, WBC, LYM#, MID#, GRA#
usam a mesma unidade. Selecione a unidade aprapeatique em “OK” para salvar e sair,
cligue em Cancelar, “Cancel”, as unidades nao gaoedificadas.

7.2.5 Comunicagao

A configuracdo de comunicacao € utilizada paraigardr cada valor de parametro para a
interface de transferéncia da porta serial, pardicas ou modificar essas configuragoes,
clique na tecla “Comunicagao” (Communication), menu de configuracdo de comunicacéo
se abre, conforme o seguinte:

Communication Setting

Bauds |1152I]I] 'l

Length IB 'l
Parity INone 'l
Stop |1 'l

Cancel |

Figura 7-8 Configuracdo de Comunicacéao

Os valores padrbes do instrumento sdo: Taxa desiiasdo: 115200, digitos da data: 8,
digitos da regulagem: Nenhum, digitos da parad®afla modificar as configuracdes, clique
na caixa suspensa, selecione outro valor diferentkgue na tecla “OK”.

7.2.6 Informacgéo do Departamento

A informacdo do departamento € utilizada para gomdir os dados do departamento da
unidade do usuério, a configuracdo da mensagensufia e a entrada dos dados da amostra
vao utilizar mensagem do departamento, pré-cordigessas mensagens vai aumentar a
velocidade da entrada de dados do departamentgueClna tecla “Informacdo do
Departamento” (Dept. Info.), e 0 menu de mensagendapartamento se abre, conforme o
seguinte:



Department Setting

Ma. Dept.

Department: I

Append[A] Modify[M] Delete[D] Exit[x]

Figura 7-9 Configuracdo da Mensagem do Departamento

=

Anexar: Clique na tecla “Anexar” (Append) padicéonar uma linha da coluna em
branco, acrescente o nome do departamento na cdépatamento, clique na tecla
“Anexar”, a mensagem de departamento adicionada pedsalva.

2. Modificar: Selecione a coluna que vocé quer ficadi insira 0 nome do
departamento, clique na tecla “Modificar” (Modifyara atualizar a informacéo. Se a
insercao estiver em branco, nao ira atualizar.

3. Apagar: Selecione uma linha ou varias linhasddéos, clique na tecla “Apagar”
(Delete), confirme e apague a mensagem de departaiselecionada.

4. Sair: Retorne para outra moldura de configuracéo

7.2.7 Informacédo do Médico

A informacao do médico é utilizada para configwamdados individuais do médico, os quais
vao ser processados durante a entrada de dadosodéra pré-configurar essas mensagens
vai aumentar a velocidade da entrada de dados dxoné€Clique na tecla “Informacgfes do
Médico” (Doctor Info.), e 0 menu de informag6esmlédico se abre conforme o seguinte:

HMao. MName | Dept. | Sender | Scrutator | Checker
1 Jack H H H

Name: I Dept.: I vl I” Sender [ Scrutator T Checker

Append[4] | Modify[M] | Delete[D] | Exit[x]

Figura 7-10 Configuracdes do Médico

1. Anexar: Clique na tecla “Anexar” (Append) padicéonar uma linha da coluna em
branco, insira 0 nome na coluna nome, selecioreparthmento, remetente, testador e



verificador da lista suspensa. Configure o depatdm no tipo de mensagem de
departamento, “N” em remetente, as caixas do testado verificador indicam que o
médico ndo possui aquela identidade, “Y” indica quemédico possui aquela
identidade.

2. Modificar: Selecione a coluna que vocé quer ffincadi insira as novas informacdes do

meédico, cligue na tecla “Modificar” (Modify) paratualizar as informacdes do
médico. Se a inser¢ao estiver em branco, ndouedi zr.

3. Apagar: Selecione uma linha ou varias linhasdddos, clique na tecla “Apagar”
(Delete), confirme e a mensagem do médico seled@owai ser apagada.

4. Sair: Retorne para outra moldura de configuracao

7.2.8 Gerenciamento do Usuario

O administrador do sistema pode gerenciar os wsIda sistema com este médulo:

admin Add[a]
aduser
Delete[D]
Edit(E]

1. Adicionar: adiciona usuario, configura prioridaglsenha do novo usuario.
2. Apagar: apaga usuario existente.

3. Editar: utilizado para modificar prioridade @lsa do usuario.
8 Informacao do Sistema

Mensagem do sistema fornece varios tipos de mensagmbre o0 sistema; o usuario pode
verificar o estado do sistema por meio do modultudgédo de mensagem do sistema.

8.1 Estado do Sistema

No menu de mensagem do sistema da tela princippleaa tecla “Informagdes do Sistema”

(System Info.), entdo clique em “Estado do Sistei®/stem Status), e va para o menu do
Estado do Sistema conforme o seguinte:



Item Current value Range

Temperature 27.6 15°C" — 3571

Internal pressure 240 0 — 500 Pa

Exil[x)

Figura 8.1 Estado do Sistema

O sistema agora fornece dois parametros de teste,v&lor do teste estiver fora da faixa
limite de referéncia, é necessario se referir Ag;8es para problemas.

8.2 Tronco do Sistema

O Tronco do Sistema grava 0s principais eventosseltados do instrumento durante o
funcionamento. No menu de informacgfes do sistemtelaaprincipal, clique em “Tronco”
(Log), va para a moldura do Tronco do Sistema, yomde verificar mensagens do tronco
conforme o seguinte:

Date [ Time [ Event [ Result |

Delete(D) Exitpq

Figura 8-2 Tronco do Sistema
8.3 Informacdes Estatisticas

Informacdes Estatisticas incluem o tempo de fumsiento do instrumento apds a
inicializacdo e o tempo total de funcionamento Etrumento, no menu de mensagem do
sistema da tela principal, cligue em “Estatisti(3tatistic), e ird para o menu de informacdes
estatisticas conforme abaixo:



Running time since startup: |0 Hours 43 Minutes
Total running time: 0 Hours 43 Minutes

Reset(R) i Exitpq

Figura 8.3 Informag®es Estatisticas

9 Desligamento

Apos o trabalho a cada dia, vocé deve fazer fuacionprograma de desligamento antes de
desligar a energia do instrumento. Durante o daslento, o instrumento vai realizar a
manutencdo de rotina e enxaguar a tubulacdo de. tdst tela principal, clique na tecla
“Desligamento” (Shut down), o sistema vai fazegsuima caixa de dialogo de confirmacdo,
conforme o seguinte:

. x|

@ Are you sure bo ghukdown?
Cancel |

Figura 9-1 Confirmacao de Desligamento

Cliqgue em “OK”, e o sistema fara funcionar o pragea de desligamento, apds o
funcionamento, a tela do instrumento vai mostraviso de “Por favor, desligue” (Please
power off), entdo a energia do instrumento podelssligada.

Aviso: Nunca desligue a energia diretamente sem a# fazer funcionar o programa de
desligamento.

10 Servico

O Analisador de Hematologia totalmente automati@@7B00 é um analisador de precisdo
clinica; a fim de manter a boa condi¢cdo do instntmede se obter um resultado de teste
confiavel, e de reduzir a taxa de falha do instmbmedeve ser feita a manutencdo do
instrumento rotineiramente, este capitulo apresenf@eracdo de manutencao relacionada.

Aviso:Por favor, realize a operacdao de manutencacedacordo com o manual do usuario
e 0 manual de servico, pois de outra forma poderaasar dano ao instrumento.

10.1 Manutengé&o de Rotina
10.1.1 Processo de Inicializacdo e de Desligamento



Na inicializag&o, o instrumento vai realizar o @éestecanico e o teste em branco, a fim que o
usuario descubra o problema o mais rapido posdivejuanto a operacdo de desligamento
estiver acontecendo, o programa diario de manutededdesligamento vai ser realizado

automaticamente. Apés desligar a energia do ingnion limpe a bancada de trabalho e a
superficie do instrumento.

10.1.2 Enxague Automatico

Se o0 numero de amostras que o instrumento tegtratingido o nimero pré-determinado
pelo usuario, entdo o instrumento vai realizar agfama de enxague automatico. O usuario
pode ajustar a frequéncia de enxague automaticmdquauiser. Vide o Capitulo 7,
Configurando o Sistema. O enxague também podesgerpor meio do menu “Manutencéo”
(Maintenance).

10.1.3 Limpar a Superficie do Instrumento
- Mantenha o ambiente de trabalho do instrumentodimp
- A superficie do instrumento pode ser limpa comrdetge neutro e com pano.

Aviso:Nao utilize nenhum solvente, gordura, substaa corrosiva para limpar o
instrumento.

10.2 Programa de Manutencao
10.2.1 Jato Traseiro

Jato traseiro para desbloquear o orificio junto eofuncéo “Queimar” (Burn) para prevenir e
eliminar o bloqueio do orificio.

10.2.2 Queimar

A funcéo é queimar o bloqueio do orificio, a fimgtevenir e eliminar o blogueio do orificio.
10.2.3 Camaras de Drenagem

Drenam o diluente na camara de WBC e RBC.

10.2.4 Tubulacao de Drenagem

Drenam o liquido na tubulagéo.

10.2.5 Remover Bloqueio

Procedimento particular para eliminar o bloqueiadficio.

10.2.6 Inicio

O sistema vai iniciar automaticamente durante tetda amostra. Se voceé tiver realizado a
operacdo de drenagem ou substituido o reagent& devera realizar a operacdo de
inicializacéo.

1. Todos os reagentes: preencha a tubulacdo medalzocom o diluente, a solucédo de

lyse e o limpador.

2. Diluente: preencha a tubulacao relacionada cdituente.

3. Solucao de Lyse: preencha a tubulacdo relacgooach a solugéo de Lyse.

4. Limpador: preencha a tubulacéo relacionada cimpador
10.2.7 Limpeza

Quando vocé acreditar que a camara tiver sido geloil os resultados do teste em branco se
mantiverem inaceitaveis, vocé deve utilizar estgfio.

10.2.8 Purificacdo por imerséo concentrada



O limpador concentrado € uma solucao de limpezdescente. Ele € utilizado para limpar a
tubulacdo e a camara. No menu de servico, cliqué'daido Bugia” (Bugie Fluid) para
realizar o procedimento de purificagdo por imersd@iecentrada. Quando o sistema fornecer a
mensagem para adicionar o limpador concentradoioag-0 manualmente dentro da camara.
Vocé deve realizar essa operagdo uma vez a caddids®

10.2.9 Checar mecanicas

No menu de servico, clique na tecla “Checar mea&hi(Check Mechanics), e 0 menu de
teste mecanico se abre conforme o seguinte:

[ Backia

Figura 10-1 Teste Mecanico

Cliqgue em “Agulha” (Needle), “Transporte” (Carrigge'Seringa do Liquido” (Liquid
Syringe) respectivamente, o instrumento vai testar condicbes de trabalho desses
componentes respectivamente; os resultados vamasrados em caixas correspondentes a
direita.

Enquanto o componente estiver se movendo, verifayugadosamente se 0 movimento do
componente esta suave e uniforme, se ainda honweradias apds repetidos testes, por favor,
entre em contato com o departamento de atendinaentbente da Rayto.

Clique na tecla “Valvula” (Valve), e a tela de tesla valvula solendide se abre conforme
mostrado abaixo:

Valve 1 Valve 2 Valve 3

Valve 4 Valve § Valve 6

Valve 7 Valve 8 Valve 9

Valve 10 Valve 11 All Yalves

Exit)

Figura 10-2 Teste da Véalvula Solenoide

O instrumento possui no total 11 valvulas solemjidgocé pode clicar na tecla

correspondente para testar, ou clicar na teclad3abs valvulas solenéides” (All solenoid

valve) para testar todas as valvulas solendidesmi@amo tempo. Se as valvulas estiverem
normais, 0 movimento devera ser suave e regular.

Clique na tecla “Sair” (Exit), e retorne para ateé teste mecanico.
As funcdes de cada vélvula solenodide estdo dispastaguir:



Vélvula solendide 1. Controla a dispensacéo de;dollyse.

Vélvula solendide 2. Libera a pressao positivgpeeasao negativa da seringa de pressao.
Valvula solendide 3. Controla a adi¢cao de limpadocamara de WBC durante o enxague.
Vélvula solendide 4. Drena a seringa de pressao.

Valvula solendide 5. Fornece presséo negativa sédagara as camaras de WBC e RBC.
Vélvula solendide 6. Controla a adicdo de diluesteamara de RBC durante o enxague.

Valvula solendide 7. Controla a aspiracdo de dilierde ar na unidade de fluxo da agulha de
amostragem.

Vélvula solendide 8. Controla o diluente na unidddexgulha de amostragem.
Vélvula solendide 9. Controla a dispensacdo dediki

Valvula solendide 10. Controla a drenagem da caneak&/BC.

Vélvula solendide 11. Controla a drenagem da caneafRBC.

10.2.10 Depurar

Para o engenheiro testar e depurar o instrumento.

10.2.11 Engenharia

Esta funcdo configura os parametros do instrumdigésas configuracbes vao ter impacto
direto sobre o resultado do teste, antes de maddes, por favor, confirme sua necessidade,
0S usuarios normais nao tém prioridade para megidies, a menos que acessem com conta
de administrador, veja detalhes da operacao noit@agy Configurando o Sistema”.

Aviso: Deve-se evitar que Engenheiros nao treinad@ela Companhia Rayto utilizem
essa funcéo, posto que de outra forma a precisao tesultado do teste sera afetada, ou
até mesmo o teste normal pode nao ser realizado.

10.2.12 Reiniciar a maquina

Quando um componente mecanico estiver fora do cesopaocé pode restaurar o estado
original com o reinicio mecanico.

10.2.13 Parar o uso

Se o instrumento nao for utilizado por mais de dsmmanas ou for empacotado para ser
transportado, por favor, conduza os seguintes passo

a) No menu “Servigo”, selecione “Parar o uso” (Stge), complete as operacdes de acordo
com a mensagem fornecida pelo sistema, quanda antedtrar que esta pronto para desligar,
desligue a energia do instrumento.

b) Para o diluente, limpador e Lyse remanescentdsa os frascos e aperte-o0s, e estoque
seguindo as instrucdes por reagente.

c) Os cabos e adaptadores de energia devem seassliogm pano limpo umedecido com
detergente neutro, colocados em local fresco, depa sequem, e empacota-los em sacolas
plasticas.

d) Coloque o instrumento e os componentes emparotm sacolas plasticas na embalagem
do instrumento.

10.2.14 Substituir o reagente

A fim de realizar o monitoramento do sistema, o deoreagente, quando vocé estiver

substituindo o reagente, por favor, insira o volulnereagente que voceé tiver substituido. O

sistema vai gravar esse volume e monitorar o usealgente, quando o volume remanescente
nao for o suficiente, ele vai gerar uma mensagem.



11 Solucao para problemas

Este capitulo descreve as falhas comuns do instengesuas solugdes, se falhar ao eliminar
falhas por meio das dicas neste capitulo ou sesprede mais dados detalhados, por favor,

entre em contato com o departamento de atendirmentonsumidor da Rayto.

Falha

Solucéo

1. O instrumento n&o pode ser inicializado

verificar se o instrumento esta energiza
ligado

- verificar se a tomada de energia esta
ou caiu

- verificar a voltagem

2. O instrumento corta

automaticamente

a ener

- Verificar se o instrumento esta ou ndo
conectado a energia

- verificar se o cabo de energia esta ou
solto

- desligar o disjuntor interno do instrument
reiniciar

3. Sem diluente

- substituir o diluente, no menu
manutengdo na tela principalseleciona
preencher reagente - > diluente

4. Sem limpador

- substituir o limpador, no menu
manutencdo na tela principal, selecic
preencher reagente - > limpador

5. Sem Lyse

substituir o Lyse, no menu de manuten
na tela principal, selecionarpreenche
reagente - > Solucao de Lyse

6. Frasco de lixo cheio

- descartar o lixo

7. Temperatura anormal

o menu principal do programa
computador, clicar em “Informacdes
Sistema” > “Estado do Sistema”, verificar
temperatura ambiente, se nastiver dentrc
da faixa limite dos 15°C ~ 35°C, restitu
temperatura ambiente do instrumento |
essa faixa

8. Valor de contagem em branco mais
repetidamente

- 0 reagente ja foi usado ou néao

- 0 reagente esta deteriorado ou contamin

- regule o instrumento

- verifique se a temperatura ou a preg
estdo normais

9. Teste de parametros incorretos

- regule o imsnio

- verifique se a localizagcdo da agulha
amostragem esta correta

- verifique se ha bolhas na seringa de flu
se 0 pitdo desliza suavemente. Se hou
bolhas, assegue de que a conexao
tubulagc&o do reagente esteja normal

- verifiaue se as valvulas solendides e

ado



funcionando normalmente

10. A impressora ndo consegue imprimir

- verifigg® ndo esta faltando pEpna
impressora

- verifiqgue se esta conectada normalmente

- verifique as configuracdes da impressore
configurando o sistema

11. Controle de Qualidade fora da fa
limite alvo

- verifique o periodo de validade do reager

- verifique se as corguracdes estao corret
e se é necessario modificar os parametros

- assegurese de que o processo de Cont
de Qualidade néo esteja contaminado

- teste novamente por meio de outro méto

Aviso:Somente pessoal profissional verificado peRayto pode consertar esse

instrumento.

nte

do




Apéndice. Nome e concentracédo de substancias enaatos toxicos
€ nocivos no produto

@

Substancia ou elemento téxico ou nocivo
Nome Chumbo | Mercurio Cadmio Cromo Bifenis Eteres
do (Pb) (Hg) (Cd) Hexavalente Poli- Difenil
Componente (Cr(Vv1) brominados Poli-
(PBB) Brominados
(PBDE)
PCB X 0 0 o] 0 0
embutido
Revestimento X o] 0] 0] 0] o]
Tela de X o] 0] 0] 0] o]
mostragem
Componente X 0] 0] o] 0] o]
opto-elétrico
Rede interna 0] 0] 0] 0 0] 0
Peca X o] o] o] o] o]
acessoria

0. 0 conteudo desta substancia toxica ou nociva atost@s materiais homogéneos do
componente esta abaixo dos limites estabelecidaspema padrao SJ/T11363-2006.

X: 0 conteudo desta substancia toxica ou nociva éomnpenos um dos materiais homogéneos
do componente esté fora dos limites estabelecielasnorma padrao SJ/T11363-2006.

Nota:devido as varias versdes do instrumento, afguracdo pode variar ligeiramente,
essas variacdes sao feitas sem prejuizo a perfomaamao uso do instrumento, por favor,
esteja seguro para usar.




