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@ Preficio

O manual do usuario Erba Lachema ECL 760 User é protegido para cdpia, seja ela total ou parcial.
Qualquer cépia deverd ser autorizada por escrito via Erba Lachema.

Todas as informacgbes, de natureza técnica e detalhes do analisador ECL 760 e seu uso, sdo
fornecidas pela Erba Lachema, mas podem conter erros. Este manual destina-se apenas a auxiliar o
usudrio no uso do ECL 760 Analyzer e, portanto, Erba Lachema nado serd responsavel por qualquer
perda ou dano, seja qual for o resultado do uso ou qualquer informacdo ou particularidades, ou
quaisquer erros, ou omissdo neste manual.

Os usuarios deverao seguir e respeitar as precaucées e orientagdes contidas nesse manual, com
intuito de proteger danos ao usudrio e ao equipamento.

Negligenciar as instrucdes e procedimentos de manutencdo poderd proporcionar a perda de
garantia do equipamento.
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V4

ICONES

Os seguintes icones sdo utilizados no instrumento para informar ao usuario:

Atencao: Leia o documento de Instalagado

Leia cuidadosamente as instrucdes, antes

Informacao: .
¢ do uso do equipamento.

Esse produto possui potencial risco bioldgico devido a

Risco Biologico: natureza das amostras e reagents analisados.

> g >

Siga as precaucgdes necessdrias conforme orientacGes da

legislagao sanitdria vigente no pais.

‘=|I‘J
Q

Condicdo de .
¢ Mantenha o instrumento entre 5°C e 20 °C.
5 Armazenamento:
VD . . . ..
IVD: Esse instrumento esta conforme a Diretiva Européia para IVD.
c € Marca CE: Esse produto possui marcagdo CE.
. Esse produto é fabricado por Erba Lachema.
Fabricante:
Numero de Série: Indica o numero serial (lote) do produto.
Esse simbolo indica que o produto ndo pode ser descartado de
qualquer forma. Deve-se verificar e seguir a legislacdo vigente no
pais para descarte desse tipo de material.
Descarte: Evitando assim riscos ao meio ambiente.
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Em caso de duvida, por favor entre contate a agéncia sanitaria local ou o Distribuidor com quem
adquiriu o produto.

- Para Dispositivos Médicos comercializados pela Erba Lachema seguir conforme descrito abaixo:

1. O frete para entrega do equipamento é de responsabilidade do COMPRADO.

2. O desmanche do equipamento para retiradas de pecas bem como eliminacdao dos
residuos poderdo ser orientados pela Erba Lachema, porém devem estar de acordo com a
legislacdo local.

3. No caso de uma venda a terceiros, o primeiro CLIENTE informara Erba Lachema do nome
e endereco do novo proprietdrio para garantir a rastreabilidade do dispositivo e permitir
sua posterior eliminacdo, e devera informar ao novo proprietario que ele ird pagar pela
entrega do dispositivo a Erba Lachema pela sua eliminacao.

4. Caso contrario, o primeiro CLIENTE pagara todos os custos e todas as penaliza¢des que as
autoridades judiciais devem impor ao fabricante por falta de rastreabilidade da
eliminacdo do dispositivo, conforme solicitado pelo regulamento. - Para dispositivos
médicos vendidos antes desse horario, exceto em casos especificos, a eliminacdo do
dispositivo serd suportada pelo CLIENTE. A pedido, Erba Lachema poderia fornecer essa
eliminacdo. Entre em contato para cotacdo - Para dispositivos médicos vendidos e usados
em outros paises, o CLIENTE deve entrar em contato com o REPRESENTANTE Erba
Lachema para ser informado sobre suas responsabilidades.
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Os icones abaixo sdo utilizados no manual para orientar ao usuario:

Por favor fique atento as notificacdes, pois apresentam
risco potencial ao usuario e ao equipamento.

1. Mensagem de alerta marcada em Preto ou Branco
indica informagdes importantes para tomada de

decisao
Alerta:

2. Mensagem de alerta marcada em Preto ou Laranja
indica informagdes importantes que podem causar
inconveniéncia ao sistema.

Mensagem de alerta marcada em Branco ou
Vermelho indica informagGes importantes que
podem causar danos ao instrumento ou perigo
potencial ao usuario.
Nota: Indica uma nota que deve ser lida.
~ Leia atentamente as instru¢des do manual e kit IVD antes
Informacdo:

de iniciar a utilizagao.

Risco Bioldgico:

Descontamine todas as partes do instrumento antes de
iniciar os servigos.

Utilize os equipamentos de protecdo individual (EPI)
apropriados conforme a atividade que sera executada;
manuseio de residuos de reacdo, manipulagdo de
amostras e reagentes, dentre outros.

Considere como potencialmente infectante, todas as
amostras bioldgicas, controles e calibradores

Realize o descarte de residuos conforme legislacdo
vigente.

Armazenamento:

Armazene o instrumento entre 5°C e 20°C.
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a Visao Geral

Alerta: A utilizagdo do equipamento em condicao diferente das recomendadas pelo fabricante,

podera acarretar a perda de protecdo do mesmo.

1.1. Descri¢ao Geral

O Analisador Erba Lachema ECL 760 é um analisador de hemostase totalmente automatizado. E
um dispositivo de diagndstico in vitro para utilizacdo em laboratdrios clinicos apenas por pessoal
qualificado e treinado no sistema por pessoal da Erba Lachema ou por um representante ou
distribuidor da Erba Lachema. Pode realizar ensaios usando 3 tipos de principios de medicdo
Otica: Coagulacdo, Cromogénica e Turbidimétrica (imunoldgica) em plasmas citrados
centrifugados.

1.2. Uso Pretendido

O ECL 760 é destinado para ensaios de Hemostasia em IVD conforme abaixo:

Ensaio Volume de | TaxadePre- | Volumeda Numero de Volume
amostra diluicdo da amostra diluida Reagentes de
requerido Amostra (quando reagentes

aplicavel) requerido

PT 50 uL 1 100 plL

APTT 50 plL 2 50+50 plL

Fibrinogen 10 L 1/10 100 pL 1 50 uL

TT 100 pL 1 50 uL

Fatores

Via Extrinseca 8 uL 1/5 40 uL 2 40 + 80

Fatores: Fact Il,

Fact V, Fact VII,

Fact X

Intrinseca 8 uL 1/5 40 pL 3 40+40+40

Fatores: Fact

VIII, Fact IX,

Fact XI, Fact

Xl
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Ensaio Volume Taxa de Volume da | Numero Volume de
de Pre- amostra de reagentes
amostra diluicdo da | diluida Reagent requerido
requerid Amostra (quando es
o aplicavel)
D-Dimer 15 uL 2 75+60
AT Il
Prot C
Protein S 5uL 1/10 30 uL 4 30+30+30+30
Lupus DRVV screen 75 uL 1 75
Lupus DRVV Confirm 75 uL 1 75

Outros testes (definido pelo usuario)

1.3. Principio de Operagao

O ECL 760 utiliza o principio 6tico para 3 tipos de analise:

e Determinag¢do do tempo de Coagulagao.

e Medigao Cromogénica.
e Medigdo Imunoturbidimétrica.

1.3.1 Determinac¢do do Tempo de Coagulacao

Utiliza a porcentagem como um meio de testar o tempo de coagulagdo.

O nivel de luz dispersa é de 0% quando o reagente foi adicionado, mas a reagdo de coagulagdo nao

foi iniciada e se tornara 100% apds a interrupg¢do da reacao de coagulagdao. Com base na curva de

coagulacdo, pode ser obtido o tempo de coagulagdo que é o tempo necessdrio quando o nivel

disperso atinge a percentagem de teste predeterminada. (Na figura seguinte, o ponto de teste de

coagulacdo é definido como 50%, e os usudrios podem ajustar a porcentagem do ponto de

coagulacdo para cada tempo de acordo com a situagdo pratica. Quanto menor o valor percentual,

menor o tempo de resultado do teste).
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Fig 2-1 Reaction Curve

1.3.2 Medi¢ao Cromogénica

t clotting time

v

Os testes cromogénicos usam o principio colorimétrico de medir a absorbancia da luz (405nm)

pela solugdo em uma cubeta. A quantidade de luz que chega ao detector fotografico é convertida

em um sinal elétrico proporcional a atividade da enzima.

1.3.3 Medi¢ao Imunoturbidimétrica.

Apds o plasma ser pré-aquecido por algum tempo, adicione o reagente estabilizante e o reagente
sensivel ao anticorpo. A solugdo é exposta a luz 575nm. A mudanca na intensidade da luz
causada pela reacdo do anticorpo antigeno é detectada como a mudanca na luz transmitida.

1.4. Especificagoes do Instrumento

ECL 760:

o 7 canais para hemostasia.

o 60 testes/hora. (PT item)

o Rack de Amostra com 27 posi¢Ges para tubo.
o 23 posicOes refrigeradas para reagents.

Principio dos testes:

o Coagulagao
o Cromogénica
o Imunoturbi

Dimensdes/Peso:

o Dimensodes 1650 mm x 580 mm x 510 mm
o Peso :53 kg
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Requerimentos do ambiente:

o Temperatura :10~30°C
o Humidade :<85 %
Energia:

o Abastecimento e voltagem : 100V-240V~ 50Hz/60 Hz
o Consumo : 400VA

1.5. Apresentacao do Dispositivo

1.5.1 Desenho Geral

Este analisador possui uma série de fun¢Ges de analise totalmente automatizadas, como o processamento de
amostras por meio da distribuicdo de amostras e reagentes, calculo, exibicdo e impressdo de resultados e
assim por diante. E composto principalmente pelo sistema de amostragem, sistema de temperatura
constante, sistema de medicao, sistema de limpeza e sistema de computador.

St

cCover \ : : LCD

“

L
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O i . |

=

|
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[ [

Fig. 2-1 Front View
1.5.2 Descricdo dos Mddulos

2.5.2.1 Sistema de Amostra

O Sistema de pipetagem de amostra e reagente realiza as seguintes trés funcées:
1) Deteccdo de nivel do liquido de reagentes e amostras, indicando quando necessario o
reabastecimento dos mesmos.
2) Pré-aquecimento do reagente (3 a 5 segundos).

3) Anti-colisdo.
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2.5.2.2 Controle de Temperatura

Inclui a refrigeragdo e o pré-aquecimento do reagente, a incubagdo da solucdo de reacdo e seu

controle constante de temperatura durante o teste.

1) Refrigeracdo Reagente: para manter a temperatura de refrigeracdo dos reagentes entre
13°C e 15°C.

2) Pré-aquecimento reagente: para manter a temperatura em 37 °C e pré aquecer o
reagente rapidamente (5 segundos) antes de iniciar a reac3o).

3) Incubac3o: 8 posicdes com temperatura constante em 37°C.

4) Controle da temperatura das posi¢cdes de teste: 7 posicGes com temperatura constante em
37°C.

2.5.2.3 Sistema de Medicao

O sistema de medi¢do estd na frente direita da mesa de trabalho, incluindo trés métodos de

medicdo de coagulacdo, cromogénica e imunoldgica.

1) Coagulacdo (Turbimétrico) Medicbes: 5 posicGes de teste 9, 10, 11, 12 e 13 conforme
indicado na figura.

2) Cromogénica: uma posicdo de teste com comprimento de onda 405 nm, marcada na
posicdao 14 conforme indicado na figura.

3) Medicdo Imunoldgica: uma posicdo de teste com comprimento de onda 575 nm, marcada
na posicdo 15 conforme indicado na figura.

4) 8 posicBes de incubacdo, marcada 1 a 8 conforme indicado na figura.

5) Posicdo descarte de amostra, marcada na posi¢cdo 16 conforme indicado na figura.

Fig. 2-2 Visdo superior das posigées de teste
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2.5.2.4 Sistema de Limpeza

Limpeza interna e externa da Probe de pipetagem

1) Poco de Lavagem: a posicdo esquerda é utilizada para limpeza interna e a posicao direita

para limpeza externa da Probe.
2) Reservatério da Solucdo Limpeza: utilizado com dgua destilada ou deionizada.

3) Reservatério de Esgoto: utilizado para armazenar os residuos das reacgdes e limpezas.

2.5.2.5 Rack de Amostras Amostras

1) Numero de posi¢cdo de amostras

Sao 3 racks, cada uma com 9 posi¢des, totalizando 27 posi¢gdes para amostra.
2) Especificacdo do Tubo de Amostra
Suporta o tubo de ensaio padrado, o tubo de colheita de sangue original e o copo de amostra

de 1,5 ml; O tubo de coleta de sangue original tem o didametro externo entre 10mm ~

16mm e tem a altura de ndo mais que 100 mm.

2.5.2.6 Rack de Reagentes
1) Suporte de reagente.
2) 23 posi¢oes de reagentes, sendo que as 3 primeiras geralmente sdo dedicadas a limpeza e
diluentes.
3) Precisdo da Temperatura: 13°C~150°C.
4) O tempo de estabilizacdo da temperatura é de aproximadamente 30 minutos.;

5) Tamanho dos frascos de reagente

Frasco de Reagente: 1 mL al0 mL, recomendavel que o frasco de reagente tenha de 14 mm a 36 mm
de diametro.

A altura do frasco de reagente nao deve ser superior a 80 mm, caso contrario, pode causar danos.
Existem todos os tipos de adaptadores para garantir a utilizacdo dos frascos de reagente para reduzir o

volume de fluido morto, tanto quanto possivel.
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2.5.3 Etiqueta de identificagdo do Equipamento

Automated Coagulation Analyser

INSO0070
LsN| |

100-240V~ 50Hz/60Hz 400VA

MMMYYYY

N Erba Lachema s. r.0.
Kardsek 2219/1d,621 00 Brno,Czech Republic
Made in European Unlon

ECL760 <€cbay

>l= 5 M

Automated Coagulation Analyser

INSD0O70

[sN]|

. MM/YYYY

“ Erbalachemas. ro., Kardsek2219/1d,
62100 Brno,Czech Republic
Marketer for India: Transasia Blo-Medicals Lid.
8 Chandlvall Studlo Road, Mumbai, India

ECL/GO0 Lba

(€

IVD

100-240V~ 50Hz/60Hz 400VA ﬂ

A
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2.5.4 ECL 760 Lista de Acessorios

O ECL 760 é entregue com os seguintes acessorios:

ltem Quantidade
Reservatério de Agua 1
Reservatdrio de Esgoto 1
1.5mL Copo de Amostra 100
Cabo de energia 1
Cabo para aterramento 1
Bobina de Papel para impressora 1
Adaptador para Copo de Amostra 1
Adaptador para Copo de Reagente 3
Manual do Operador 1
Fusivel 250V-5A 2
Limpador de Agulha 1
Cubeta de Reac¢do, SRC — 10 (controle RFID) 1000 (caixa)
Solugdo Limpeza 6 x 50 ml (EHLO0042) 1
Caneta Touch 1
Suporte da Caneta Touch 1
Fixador do suporte 1
23mm OD Copo Reagente 2
35mm OD Copo de Amostra 2
28mm OD Reagent Cup 2
Stirrer Magnético B515 2
Etiqueta Reagente 1
Teclado 1
Mouse 1
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°Ins’rologéo

3.1 Retirada da Embalagem

3.1.1 Etapas para retirar da embalagem

Abra a embalagem e retire o equipamento. Guarde a caixa em local apropriado para que quando
necessario utilizar, esteja bem conservada.

1) Posicione a caixa com a etiqueta de indicacdo direcionada para cima.
2) Abra cada placa lateral da caixa com ferramentas, remova os acessorios e verifique se estdo completos de
acordo com a lista; Se estiver faltando, entre em contato com o servico pés-venda da Erba Lachema ou

venda imediatamente. Verifique o conteldo na caixa, que deve incluir o seguinte:

ECL 760

Manual do Usuario

Lista de Peca

Certificado de Garantia
Certificado de Aceite do Produto

3) Remova o algod3do da almofada superior e, em seguida, leve o equipamento cuidadosamente pela parte

inferior de ambos os lados, com pelo menos dois funciondrios, colocados na plataforma de operacao.

Nota: Verifique se os acessorios entregues estdo conforme os listados. Caso falte algum item ou
algo esteja danificado entre em contato com seu fornecedor e registre.
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3.1.2 Mover o Instrumento

® (ertifique-se de que os bracos do analisador ap6s o uso estejam em posicao Reset, em
particular, a agulha de amostragem deve estar na posi¢ao mais alta antes de se mover.
® Para curta distancia e trajetos estaveis carrinhos articulados poderm ser usados para o

transporte.

® Durante todo o processo de movimentacdo, vocé deve prestar atengdo para proteger a tela no

painel frontal e a agulha de amostragem da forga externa e ndo tocar outros objetos contra

danos.

® Durante todo o processo de movimentacdo, vocé deve manter este equipamento na posi¢ao

vertical, ndo inclinado e colocado de lado.

® Durante o processo de movimentacao, vocé deve evitar a vibracao possivel. Depois disso, a

inspecao e o teste devem ser dados antes de usa-lo.

3.2 Condi¢oes do ambiente para instalagao e utilizagao

O ECL 760 devera ser instaldo por professional qualificado. Para que o equipamento possa trabalhar
corretamente, o mesmo devera ser instalado em condi¢des que atendam a:

Sem incidéncia direta de luz;

Sem poeira;

Sem virbracgdo

Sem forte ruido eletromagnético;

Com ventilacdo adequada;

Com Humidade e Temperatura Controlada

Notas:

1 - Esse equipamento deve trabalhar em temperatura de 15 a 30°C e com humidade abaixo de
70%. Recomenda-se ndo utilizar outro equipamento muito préximo ao ECL. Utilizar o equipamento
em condig¢Oes das informadas podera causar resultados inadequados e danos ao equipamento.

2 - Apés a instalagdo recomenda-se ndo movimentar o equipamento. Se for preciso, ndo
ultrapassar o angulo de 15°.

3 - Para manter a precisdo adequada, precisa ser configurado com mais de 500 W UPS (fonte de
alimentagdo de backup ininterrupta). Se a tensdo no laboratério mudar além de 10%, recomenda-
se instalar um regulador externo com mais de 1000W.

4 - O equipamento sé podera ser instalado e movimentado por profissional treinado.

3.3 Requerimento de Energia

® 100V-240V~ 50Hz/60Hz
® 400VA
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Alerta

1 - A alimentac¢3o de enregia deve ter o terramento adequado (voltagm do terra <5V) .
2 - 0 abastecimento de enrgia deve ser estavel e sem picos elétricos.

3 - Caso veja ou sinta cheiro de fumaga ou queimado ou algum barulho estranho, por favor

desligue imediatamente o equipamento e entre em contato com seu fornecedor.

4 - Para retirar o cabo de energia, utilize o plug adequadamante e ndo remova puxando pelo cabo.

3.4 Conexao dos tubos Hidraulicos

Para garantir a precisdo dos resultados do teste, o equipamento deve ser mantido com fluido de
limpeza. Utilize o pipeline fornecido com o equipamento. Para conectar o pipeline, seguir conforme
abaixo:

1) Retire os cateteres do fluido de limpeza e do fluido residual da bolsa acessoria.

2) Na placa traseira do equipamento, siga a cor dos encaixes da tubulagdo e as marcas na etiqueta para
conectar as tubula¢des da garrafa de limpeza e da garrafa de descarte.

3) Conecte o sensor de adverténcia do nivel de liquido para garrafa inclinada e garrafa de descarte.

Connect with the air

outlet of waste bottle
o o
\@ @/ BRTHRNE (e liquid
@/l_> detecti

on level of cleaning bottle

BRI -

Connect with the air

inlet of cleaning bottle

—-\_\\\
ERERNDAR-] o
Connect with the water \

outlet of cleaning bottle \@ w R ¥MNER uid detection
@ @ ﬁw(mﬁaste bottle
o o

O
Comrectvatirthewaterret of
wastg bottle

F
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Nota :
1 - Conectar os cabos e pipelines de acordo com as marcac¢ées dos rétulos.

2 - Cuidado ao inclinar o frasco de descarte, pois o liquido residual pode se contrapor a bomba de
vacuo, resultando em danos as pecas. Portanto, certifique-se de que o frasco de descarte esteja na
posi¢ao correta.

3 - Ndo puxe ou retire os tubos do reservatério aleatoriamente para evitar a pulveriza¢do de agua
devido a pressdo no frasco. Se necessdrio, vocé precisa desparafusar a tampa da para liberar a
pressao.

3.5 Conectar uma Impressora externa

1) Conecte uma extremidade do cabo na porta especifica impressora

2) Conecte a outra extremidade do cabo na porta especifica equipamento.
3) Conecte o cabo de energia da impressora a energia.

4) Ligue a impressora para iniciar.

3.6 Calibracao do equipamento

O equipamento pode ser calibrado com os padrdes e controle de qualidade. O teste de calibragao nao
precisa ser feito todos os dias, mas deve ser feito pelo menos uma vez para o item que precisa de
calibragdo. Os resultados da calibragdo podem ser usados até que os novos dados de recalibragdo sejam
salvos. No entanto, como as altera¢gdes no ambiente do sistema podem ter algum impacto no teste, é
recomendavel que o teste de calibragdo diaria garanta a precisdo dos resultados do teste.

Nota:
N3do abra a tampa traseira, a tampa lateral ou o painel quando a corrente estiver ligada

3.7 Identificagao por Radiofréquencia (RFID)

L]

Essa marca @())) significa que o instrumento estad equipado com um leitor de RFID que sera capaz
de detectar o estoque de cubetas de reac¢do e fazer a gestdo do numero de testes. Apds o consumo
determinado, o sistema ficara bloqueado e solicitara o fornecimento de um novo lote de cubetas.
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Startup

4.1 Cuidados antes de Ligar

Antes de ligar o equipamento, o usudrio devera verificar os seguintes tdpicos:

1) Verifique se o fluido de limpeza possui volume suficiente e se o reservatério de esgoto esta
vazio.

2) Introduza o frasco aberto com a solucdo de limpeza (Erba Clean |) na posicdo Al para os
reagentes. A solucdo de limpeza (Erba Clean |) deve estar bem fechada e acondicionada ao
abrigo da luz.

3) Verifique se ha papel na impressora interna ou externa (conforme o uso).

4) 0O manual do usuario deve estar disponivel para consulta.

5) Opere de acordo com as instrugdes do Manual.

4.2 Login

Ap0s ligar o equipamento, sera exibida a tela conforme abaixo:

User Name Administrator

Password

CANCEL

Depois de usar o usuario padrao "Administrador" e inserir a senha inicial "888888" (vocé pode alterar a senha

Fig 4-1 Login

nas configuragdes do sistema apds o login), vocé pode executar a operagao de teste. Se vocé ndo usa o

teclado, clique no icone do teclado para abrir o teclado virtual para digitar a senha.
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4.3 Interface Principal

Apds logar na tela inicial, serd exibida a seguinte interface:

H 5 0 7/ O

ANALYSIS RESULTS QC CALIBRATION CONFIGURATION SYSTEM

Erba Coagulation Line,
Automated Coagulation Analyzer
Allrights reserved Erba Mannheim
hitp://www.erbamannheim.com

(") SHUDOWN  OPERATOR: Engineer 23082016 9:13:33

Fig 4-2 Interface Principal

A interface principal é o portal para todas as fun¢ées do analisador ECL 760, no qual os usuarios podem clicar no

icone para a operacao especifica.
Clique no icone "Erba Mannheim" no meio da janela, e vocé pode ver as informacdes de copyright e versao do

~€rba

ECL 760

ECL 760 Automated Haemostasis Analyzer V1,0e

sistema:

(Software wversion: 0,0,0,0,0,0,0,0,0,0)

Erba Lachema s.r.o.
29-07-2016 09:52

CANCEL
050(A092-0)

Fig 4-3 Versdo do Sistema

20/84



ECL 760 Manual do Usuario, Revisdo 2.0

4.4 Médulos

Todos os moédulos sdo exibidos na parte inferior da tela principal e as fungdes estdo detalhadas

abaixo:

1) ANALYSIS: inclui as configuracGes de posicdo do reagente, edicdo de informacdes da
amostra, teste de itens e teste STAT. (Veja o Capitulo 6.2 para detalhes).

2) QC: inclui as configuragoes de controle de qualidade, graficos e impressdes (Veja o capitulo
6.6 para detalhes).

3) CALIBRATION: inclui as configuragcGes dos calibradores, frequencia de calibragdo, graficos e
impressdes (Veja o capitulo 6.7 para detalhes).

4) CONFIGURATION: inclui informacg0es de configuragdes (Veja o capitulo 7 para detalhes).

5) RESULTS: inclui a consulta e impressao de resultados histéricos por teste ou por paciente. (Veja o
capitulo 6.8 para detalhes).

6) SYSTEM: inclui informagdes como nome do hospital ou laboratério, informagdes dos

reagentes, lista de trabalho e upload. (Veja capitulo 6.1 para detalhes).
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° Rotina

5.1 Preparagao para iniciar a rotina

1) Dispositivos: Abasteca a nova cubeta, abasteca com agua destilada o reservatério e descarte os residuos
2) Amostra: Em termos de coleta de sangue venoso, vocé deve misturar bem com citrato de sédio a 3,8% de
acordo com a proporgdo de 9: 1 para obter plasma em 3000rpm centrifugado por 15 minutos.

3) Reagentes: Selecione os reagentes desejados para dissolver completamente de acordo com as instrucdes e
depois coloque-os nas posi¢cdes dos reagentes; fluido de limpeza colocado na posicdo Al;

4) Controle de Qualidade: Dissolver de acordo com a instrugao.

5.2 Starting up

1) Ao ligar o equipamento, serd realizada a autoverificagao.

2) Configure as posicdes dos reagentes: o teste da amostra - as configuracdes do reagente - escolha a folha
de trabalho e defina as posicdes de cada reagente

3) Coloque o plasma centrifugado em um rack de amostras, pronto para detectar

4) Insira o nUmero de amostras: o teste da amostra = a configuragdo da amostra = insira as informagdes da
amostra e escolha o projeto de teste - salvar - logout

5) Comece a testar: Pressione o botdo de partida no canto inferior esquerdo da tela, selecione a posicdo inicial
dos copos de reacao, opere de acordo com a mensagem promocional e clique em “SIM” para iniciar o teste.

5.3 Desligar o Equipamento

1) Desligue o equipamento
2) Feche e tampe bem os frascos de reagente e acondicione a rack em refrigeracao.
3) Seque a bancada ou algum outro residuo que estiver em torno do equipamento.

4) Esvazie o compartimento de cubetas utilizadas e despreze o esgoto.
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° Descricdo do Software

6.1 Sistema

No menu principal, pressione a Tecla SYSTEM para entrar nas configuragdes:

H N 0 218

ANALYSIS RESULTS

REAGENT GROUP SETTING

SYSTEM SETTING OPTIONAL FUNCTION LOG QUERY DATA UPLOAD

CALIBRATION CONFGURATION SYSTEM

REFLEX ANALYSIS HOSPITAL

DAILY MAINTENANCE MAINTENANCE

CANCEL

(') SHUIDOWN  OPERATOR: Engineer 23-08-2016 9:27:47

Fig. 6-1 Sistema
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6.1.1 Parametro dos Reagentes
Na tela SYSTEM, pressione REAGENT e sera exibido conforme abaixo:
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Lo e LB

ANALYSIS RESULTS CALIBRATION CONFIGURATION SYSTEM

~Reagent Info. }
Reagent  Cleaner  Diluent
Reagent Name | m
A |
AT Facmr Xa RAC1234 31-12-2012
BRELseltem | AT Ill Substrate RAC1234 31-12-2012
CaCl225mi  RAC1234 31-12-2012
Lot No I DDimer Buffer RACI1234 31-12-2012
DDimer Latex  RAC1234 31-12-2012
Deficient 11 RAC1234 31-12-2012
Expiration Date _ Deficlent X ~ RAC1234 31-12:2012
Deficient V RAC1234 31-12-2012
Reagantives Deficient VI RAC 123_-4 31-1 2—201 2
Deficient VIl RAC1234 31-12-2012
Deficient X RAC1234 31-12-2012
-
ENEEETE
O SHUTDOWN OPERATOR: Engineer 23-08-2014 9:3%:10

Fig 6-2 Reagent Parameter Settings
Nesse menu é possivel configurar os parametros referente ao teste:

€ Nome do Reagente
Nome do reagente, no maximo 8 caracteres.

€ Nome Completo
Nome complete do reagente, no maximo 15 caracteres.

€ Numero de Lote
Numero do lote do reagente, no maximo 15 caracteres.

€ Data de Expiracdo
Data de validade do Reagente.

€ Tipo de Reagente
Sdo trés tipos de reagente: reagente, Fluidos de limpeza e diluentes.

Pressione o botdao ADD para limpar toda a caixa de sele¢do, enquanto o botdo estiver mandando o nome do
reagente.

Pressione o botdo SAVE para salvar a alteragdo realizada.
Pressione o botdo DELETE para deletar o reagente selecionado na lista.

Pressione CANCEL para retornar a tela anterior do Sistema.
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6.1.2 Configuragao da Planilha de Trabalho

Na planilha, vocé pode configurar um grupo de teste (até 10 itens) para a lista de trabalho. Trés planilhas sao
fornecidas pelo sistema e cada planilha pode ser configurada com o grupo de teste independente e as

informacgdes da posi¢ao do reagente.

6.1.2.1 Configurar grupo de teste.

Em SYSTEM, pressione GROUP SETTING para entrar nas configuragdes

do grupo

-

ANALYSIS RESULTS

CALIBRATION CONFIGURATION

~Optional Items

Factor |l
FactorV
Factor VI
FactorX
Factor VIII
Factor Xl
Factor Xl

rGroup 1

PT

PT LS

APTT
Fibrinogen

T

Protein §
LAI

LAZ

Protein C
AT

DDim R FEU
DDim R DDU
Factor IX

(") sHuDOWN

CANCEL

OPERATOR: Engineer 23-08-20146 2:44:40

Fig 6-3 Configuragdo de Grupo
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Operagao

1) Selecionar Test Group na lista de opgdes e pressionar a Tecla < para adicionar na lista.

Para deletar o item, pressione ne a telca >.
2) Pressione a Tecla SAVE para salvar a informacdo na lista corrente e pressione a telca
CLEAR para deletar toda a lista.

3) Pressione a tecla CANCEL para sair da interface e retornar ao menu SYSTEM.

6.1.2.2 Configuracdo de Grupo de Perfil
Pressione a tecla PROFILE para entra em GROUP PROFILE

B, o 7o

ANALYSIS RESULTS Qc CALIBRATION CONFIGURATION|  SYSTEM
~Optional Profile [tems ~Profile Items
& [profile1 PTLS PT
T APTT
2 Fibrinogen
¢ |profile2
« |profile3
< |profile4 -
o
« [profile]

SAVE PROFILE CLEAR

o SHUTDOWN OPERATOR: Engineer

CANCEL

23-08-2016 9:55:30

Fig 6-4 Perfil

Para as configuracbes do Grupo, ha cinco grupos de itens fornecidos para cada grupo de lista; e o grupo de
itens serd usado para selecionar os itens de teste em lote para configurar o rack de amostra no teste de
amostra (consulte a Sec¢do 6.2 para as configuragdes do rack de amostra).

Operagao

1) Selecione a lista de trabalho.
2) Selecione o Grupo
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3) Cligue no nome do Grupo, e o simbolo de inserir ird aparecer e entdo podera realizar a
modificacdo.

4) Selecione os itens e pressione a tecla < para adicionar o item selecionado e pressione a
tecla << para adicionar todos os itens.

Nota: Se vocé modificar algum item ja programado em algum grupo, isso podera limpar as
confirguragdes do grupo.

6.1.3 Anadlise Reflex
Na interface SYSTEM, pressione REFLEX ANALYSIS para entrar nas configuragoes:

R

ANALYSIS RESULTS QcC CALIBRATION CONFIGURATION SYSTEM

@er E)ieEJte method

o TN R NS R Y O B

S
<

Filter I Execute method _

select reflex method and operator

- [T

CANCEL

(") SHUTDOWN  OPERATOR: Engineer 23-08-2016 10:09:12

Fig 6-5 AutoFilter Analysis

Na analise de reflexo, se as condi¢des personalizadas de AutoFiltro forem atendidas, o sistema executara
automaticamente o item especificado. Tome execute o item APTT por exemplo, se o reflexo [PT] <0,93, o
resultado: quando o resultado do teste de PT <0,93, o sistema ird executar automaticamente o item APTT.

Operagao

1) Pressione REFLEX METHOD para selecionar o item na lista.

2) Pressione Operational Character para configurar os caracteres necessarios.

3) Pressione EXECUTE METHOD para selecionar o item que sera executado automaticamente.

4) Pressione SAVE para salvar as alteragc6es e CANCEL para retornar a opgao. 28/84
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6.1.4 Informagdes do Hospital
Na interface SYSTEM, pressione a Tecla HOSPITAL para entrar nas configuracdes

H o~ 5 o /10

ANALYSIS RESULTS Qc CALIBRATION CONFIGURATION SYSTEM

~Data maintence ~Parameter Set

Operator

Sender

Name |
SAVE DELETE CANCEL
(!) SHUTDOWN  OPERATOR: Engineer 23-08-2016 10:17:49

Fig 6-6 Configuragbes das Informagdes do Hospital
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A informagdo do hospital inclui drea de doenga, departamento, unidade, verificador e distribuidor
(até 100 registros para cada item). Ao editar as informagdes do paciente, vocé pode ler a drea da
doenca, o departamento, a unidade, o verificador e o distribuidor diretamente da lista, evitando a
reinsergao.

Operagao:

1) Selecione “Disease Area”, e os parametros existentes serdao exibidos na tela Parameter Set do
lado direito da tela.

2) Selecione o parametron em Name e marque a selegao.

3) Pressione SAVE, para salvar as alteracgGes.

4) Pressione DELETE, para apagar a opgao selecionada na Lista de Parametros.

5) Pressione CANCEL para retornar a tela anterior do Sistema.

6.1.5 Configuragdes do Sistema

Na interface SYSTEM pressione a tecla SYSTEM SETTING para entar nas
configuragoes

B s O £ 1B

ANALYSIS RESULTS QC CALIBRATION CONFIGURATION SYSTEM

SN |123

Hospital Name IHospiqu

Time llo |: |22 |: Ja0
Send Instantly ¢ On & Off
Print Instantly = On & Off

Print Note |

Reset Time ID

.ID

: I'U :
SAVE PASSWORD USER MANAGEMENT CANCEL

(') SHUTDOWN  OPERATOR: Engineer 23-08-2016 10:22:39

Fig 6-7 Configuragdes do sistema

€ Nome do Hospital : Méx 30 caracteres.
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Data e hora: Insira a data e hora local..
Opgado de Impressora: Deve ser suportada pelo ECL 760 analyzer.
Touch screen: Calibragdo da tela touch screen.

L 2R 2R 2

Pressione a Tecla SAVE para salvar as configuragdes.
Pressione a tecla PASSWORD para modificar a senha.

Nota: Se a configurag¢do da impressora ndo for relizada corretamente, podera ocorrer problemas
na impressao dos resultados.

6.1.6 Fung¢bes Opcionais
Na interface SYSTEM, pressione a Tecla OPTIONAL FUNCTION para exibir conforme abaixo

g /N~ O S

ANALYSIS RESULTS CALIBERATION CONFIGURATION SYSTEM

rFunction List

W Reagent Vol. Detect:

[T Reflex Andlysis

[© Barcode Scan

M LS Application

LIS 521 CANCEL

Fig 6-8 Fungbes Opcionais

Sao quarto fungdes :monitorar volume de reagente, Andlise do AutoFilter Analysis, leitura do cédigo
de barra e configuragdo de LIS.
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6.1.6.1 Monitorar volume de reagente

Essa fungdo monitora o volume de reagente disponivel de acordo com a execucdo da lista de
trabalho e indica as quantidades disponiveis para execuc¢do de novos exames.

6.1.6.2 AutoFilter Analysis

Quando essa funcdo é selecionada e configurada, o Sistema podera executar determinada
atividade automaticamante.

6.1.6.3 Leitura de Cddigo de Barra

O Leitor de Cdédigo de barras internos pdoera fazer a leitura dos cédigos das amostras,
identificando os ID de teste e paciente de forma a otimizar a rotina.

Ao ativar essa possibilidade, o Sistema devera ser informado do tipo de Cddigo de barra que serd
utilizado no Sistema. Informe, conforme ilustrado na tela abaixo.

Bar Setting

¥ Code3?9

<l

Codel28

¥ Codabar
I UpcEan
I~ Code93
I Pharmacode
=N
Fig 6-9 Barcode Settings

6.1.6 Configuracao do LIS

O Sistema estd preparado para realizar a comunicacdo do LIS. Essa funcdo pode ser utilziada ou
nao. Cabe ao usudrio definir sua necessidade e caso opte em utilizer o LIS, informar a interface
conforme ilustracdo da tela abaixo:
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LIS Communication Setting—— [ Method coding
LIS Server [P |127.0.0.1 llemNo  [tlemName |UusiD | -
W & i 3 APTT a3
4 Fibrinogen 4
¥ Auto-Connect to server 51T 5
Tenaoit I]O— S 6 Factor | 6
7 FactorV 7
8 Factor VII 8
9 Factor X 9
v
No: Method:

LISID SAVE

Fig 6-10 LIS application

® LISserver IP: O LIS server host corresponde ao endereco do IP.

® Port: corresponde ao numero da porta de comunicagao

® Send instantly: Se selecionada, os resultados serdo enviados automaticamante, apds sua
execugao.

® Auto-connect server: Se selecionada, quando o equipamento for ligado e o software
iniciado, ird conectar com o LIS automaticamente.

® Timeout: Se o equipamento ndo conectar ao LIS durante o tempo configurado podera ser

finalizado.

In the item relation list, item name and item No. are same as software item setting. The item No.
and item name are fixed. Item LisID is the number which stands for item in LIS server. We can
change the “item LisID” and save according to different LIS server.

Nota: Tanto a leitura de Cddigo de barra quando o LIS sdo fung¢bes opcionais. Elas ficardo
inabilitadas até que o usuario opte em ativar e em seguida devera configurar.
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6.1.7 Log Query
Na interface SYSTEM, pressione LOG QUERY para entrar na configuragao

key to
delete; and
interface.

ANALYSIS RESULTS

Engineer login-off 23-08-2016 09:10:08

Engineer Login 23-08-2016 09:13:09
(") sHUIDOWN  OPERATOR: Engineer 23+

Fig 6-11 Log Query

Cada registro do registro do sistema inclui o operador, operagao, data de
operacgdo, tempo de operagdo e observagdo. A operagao registrada pelo
analisador ECL 760 contém inicializagao, desligamento, erros e avisos. Esses
registros serdo gerados automaticamente pelo equipamento durante a
operacdo. Existem até 1000 partes de registros no banco de dados do log do
sistema, e todos os logs intradidrios serao exibidos por padrao.

Operagao:

1) Range dos dados.

2) Pressione QUERY.

3) Selecione o arquivo que pretende deletar e pressione DELETE ou pode
selecionar todos para deletar todos arquivos selecionados.

4) Pressione CANCEL para retornar a tela anterior da Interface do Sistema.
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6.1.8 Data Upload
Na interface do Sistema, pressione DATA UPLOAD para entrar na configuragdo:

35/84



ECL 760 User Manual, Revision 2.0

Fig 6-12 Data Upload

0 upload de dados é fazer upload dos dados de teste do analisador ECL 760 para o sistema de
informagdes do laboratério para processamento adicional.

Operagao:

1) Defina o periodo de consulta.
2) Pressione SEND para transferir a lista.
3) Pressione CANCEL para retornar a tela anterior da interface.

6.2 Teste

No menu principal, Pressione ANALYSES, e sera exibido:

(A) (B) (€ (D)

J&f\/\@ S

ANALYSIS RESULTS CALIBRATION CONHGURATION SYSIEM

ECL 760 23-08-2016 10:47:46 Ready

Rack No !_Sqmp. ID quiient queiTest Type i_Sqmp. Type E_Record Date

Please reboot BACK

(") SHUTDOWN  OPERATOR: Engineer 23082016 10:47:47

s0/54
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(E) (F) (G) (H) (1) ()

Fig 6-13 Sample Test
(A) Date Exibe a data e a hora corrente.
(B) Worksheet: exibe o nome da lista que esta em trabalho.

(C) Temperatur: informa a temperature na posi¢ao de teste. Ao clicar na opgao sera exibida a tela
de monitoramento de temperature. Clique novamente e a tela sera fechada.

(D) System test status: exibe o status corrente do Sistema, incluindo: Pronto, rotina em teste e
teste de STAT.

(E) Sample rack: sdo trés racks separadas de amostra, cada uma com 9 posicdes para utilizacdo. As
racks sao identificadas com S1, S2 e S3.
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(F) N.ID da amostra: indica o ID da amostra em uso. No. sdo no max. 20 caracteres.

(G) Status da amostra: indica se a amostra esta em rotina, se é de STAT, dentre outros.
(H) Tipo de amostra: indica o tipo de amostra ou se é controle de qualidade.

() Lista de informagdes da rack de amostra: Sdo as informagdes completes da lista de amostra.
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6.3 Posicao de Reagente

6.3.1 Configurar a Posicao de Reagente
Na tela ANALYSIS pressione a Tecla REAGENT para configurar as posicoes:

RESULTS 8] CALIBRATION CONFIGURATION SYSTEM

GROUPT OPTIONAL REAGENT
Cleaner Protime
Protime LS
Actime
CaCl2 25mhi
Reagent: Cleansr

Thrombin Reagent

I~ Select Vessel TrombinTime Rgt

Type L=l

. Reagent
¢ Dilvent

O Cleaner

BACK

(') SHUIDOWN  OPERATOR: Engineer 23082016 10:58:50

TEST METHOD

Fig 6-14 Settings of Reagent Position

Operagao:

1) Selecione Group 1, e entdo todos os reagents requeridos para o teste serdo exibidos na
lista Optional Reagent do lado direito da tela.

2) Selecione o reagente em Optional Reagent, e clique para posicionar. As diferentes cores
sdo de acordo com o tipo de reagente.

3) Pressione Single Clear, e clique na posi¢do que pretende limpar, se a posi¢do ficar marcada
em cinza, indica que a operagao foi concluida com sucesso. Pressione All Clear para limpar
todas as posicOes de reagente.

4) Pressione TEST METHOD e os testes serdo exibidos no lado direito da tela.

5) Selecione Group 2/Group 3, e repita as operacdes para configurar.

6) Se o copo de micro-medida for utilizado, é necessario indicar isso ao Sistema e em seguida
clicar em Select Container.

6.3.2 Selecionar a Lista de Trabalho

Selecione a Planilha de trabalho e entdo presssione a tecla SAVE.
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6.4 Rack de Amostra

E utilizada para configurar as informacdes do teste e da amostra do paciente. Como tipo de
amostra, tipo de container, dentre outros.

6.4.1 Informacgdes da Rack de Amostra

Na interface ANALYSES, pressione a tecla RACK para fazer as configuragoes

Ao instrument ativar a funcdo de bar code Scan, sera exibida a seguinte interface:

‘ ECL 760 ‘ 02-09-2016 12:21:11 ‘ Groupl ‘ 1.0jaC ‘ Ready

Samp.ID  Patient Name/Test Type

Please Select Sample Rack Left!

Status: Please reboot BACK

Fig 6-15 Informagées da rack de amostra

Clique “next”, ndo vai scanear nenhuma amostra; entre na configuragdo da interface da rack como
na figura 6-3.

Clique “Start” e “Next”, o leitor de Cédigo de barra ira ativar automaticamente; acondicione a rack
no leitor de cédigos. Se vocé esquecer de selecionar a rack no software; o Sistema ira te exibir uma
mensagem de alerta “por favor selecione a rack”
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e

ANALYSIS RESULTS CALIBRATION CONFIGURATION SYSTEM

ECL780 Ready

NEXT

Flease Select Sample Rack Left!

START Stafus: Ready...

O SHUTDOWN OPERATOR: Engineer 05-09-2016 16:07:52

Fig 6-16 Informacgées da Rack de Amostra

Depois de selecionar os racks de amostra, o instrumento escaneard o cédigo de barras da amostra nos racks
de amostras correspondentes. Apenas mostrando como a figura acima, o instrumento ird escanear o cédigo
de barras da amostra no rack 1 e no rack 2. Clique no botdo “Start”; vocé deve empurrar o rack de amostras
para a ranhura do rack correspondente lentamente. Apds terminar de digitalizar o cddigo de barras, clique no
botdo "préoximo" para entrar na interface, como na figura 6-3, para adicionar outra amostra que nao tenha
codigo de barras.
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(D) (E) (H) (A) (1 (B) (Q) () (K)

T

ANALYSIS RESULTS CALIBRATION CONFGURATION SYSTEM

outine test @ Sample @ Sid

|
101 [ smpie D PRSERaAtIN 2016082300101
Container Type

Selected Methods Times

Somple Type

M%#hods

PT \

APTT
Fibrin en(E) =pelzi= gllgls

1T
<<DELETE AlLL

=>ADD PROFILE

Profiles

profile ]

(:) SHUTDOWN OPERATOR: Engineer 23-08-2016 11:21:32
(F) (G)
Fig 6-17 Settings of Sample Rack
(A) Status do Sistema de teste: exibe o atual status do sistema (amostra de rotina ou STAT).
(B) Grupo: exibe o nome da lista em trabalho.

(C) Marcacédo do tipo de amostra: amostra do paciente (verde), STAT (vermelha) e amostra de
CQ (amarelo).

(D) Rack de amostra: sdo 3 racks com 9 posi¢des cada. Identificadas com o ndimero serial: S1,
S2 e S3.

(E) Método: Contém todas informacdes relacionadas ao teste da Planilha de trabalho. (veja no
capitulo 4.2; e capitulo 5.1).

(F) Perfis: exibe as informagdes dos testes em lista e suas combinag¢des. (veja capitulo 4.2 para
configurar os itens combinados);
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(G) Métodos Selecionadas: seleciona os testes de acordo com as amostras solicitadas.

(H) Numero da rack de amostra: indica o nimero corrente da amostra, e a numeragdo sequential.

(I) Tipo de amostra: indica o tipo de amostra e se é rotina ou CQ.

(J) No. ID Amostra: 20 caracteres que podem ser ajustados.

(K) Tipo de container de amostra.

1)

2)
3)

4)

5)

6)
7)
8)
9)
10)

6.4.2 Configuragao da rack Amostra

Na rack de amostra, clique na rack desejada, e o nimero serd exibido no display do lado
direito superior. O niUmero sera Gerado automaticamente.

Selecione o tipo de amostra na Caixa de selecdo.

O usuario pode alterar manualmente o nimero da amostra, mas se o nimero informado
for de uma amostra ja realizada, a acdo serd invalida.

Na lista de Métodos, selecione o item que necessita e pressione ADD METHOD.

E o item adicionado serd exibido do lado direito da tela.

Em Lista Combinada, selecione o grupo e pressione ADD PROFILE, e todos os testes
selecionados do grupo serdo exibidos do lado direito da tela. (Mais detalhes veja capitulo
6.1.2)

Para deletar, selecione o item e pressione Delete.

Para limpar lista complete, selecione e pressione Delete All.

Pressione SAVE, para salvar as alteracées realizadas.

Pressione a Tecla BACK para retornar ao menu anterior da interface do Sistema.

Opcdo: Se o instrument estiver em comunicagdo do modo LIS, o botdo “LIS” ficara exibido
do lado direito ao lado do botdo “Delete All”. Clique no “LIS” e automaticamente a
comunicacao do servidor para o processamento das amostras sera ativado.
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6.5 Teste da Amostra

6.5.1 Preparagao

1) Selecione a lista de trabalho e posicione o reagent corretamente.

2) Edite ainformacdo da rack de amostra.

3) Verifique se o reagente esta posicionado conforme informado e em quantidade suficiente.
4) Verifique os demais parametros da rack de amostra.

5) Verifique se as cubetas estdo adequadas para os testes.

6) Verifique se o reservatdrio de esgoto esta vazio e se necessario, elimine o liquido.

7) Verifique se o reservatdrio da solucdo de limpeza esta cheio e se necessario, abatega-o.

6.5.2 Collection and Requirement of Specimen
1) Coleta da Amostra

Retirar o sangue venoso, e colocar a mistura de sangue venoso e anticoagulante
com a relagdo de 9: 1 no tubo de vacuo anticoagulante preenchido com O teor de
citrato de sddio é de 3,8% ou 3,2% e depois inverté-lo suavemente por 10 vezes
para fazer mistura completa sem um codgulo e bolha, e faca uma marca no tubo.

2) Descarte da Amosta

Para amostras com defeito, como coagulacdo, codgulo, hemdlise grave, ictericia grave,
lipemia, volume de sangue que ndo atende aos requisitos, nenhuma marca, a

amostra coletada ha mais de 2 horas e que nao foi armazenada de acordo com

os requisitos relevantes e, portanto, em diante, eles devem ser descartados de

acordo com o fluxo de processamento constituido pelo hospital.

3) Armazenamento

O teste deve ser concluido dentro de 4 horas apds a coleta da amostra. Pode ser
armazenado dentro de 8 horas em 2 ~ 8 °C e o plasma apds a separagdo pode ser
selado por 2 semanas abaixo de - 20 °C. E a amostra depois de analisada ndo pode ser armazenada.
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6.5.3 Explicacao para o processo de teste

1) Racks de amostra sdo 3 com 9 posi¢des cada (S1-S2-S3).

2) Quando a rack 1 for selecionada para algum teste, ela ficard “bloqueada” e novas amostras
ou STAT poderao ser adicionadas na rack 2 e 3 que estarao “abertas”

3) Quando arack estiver aberta, as seguintes a¢Oes poderado ser realizadas:
» Modificar informacgdes de amostra ja programada

» Adicionar mais amostras
» Adicionar amostra de urgéncia em STAT

6.5.4 Fluxo de operagao

1) Nainterface ANALYSES pressione START e indique a posicdo da cubeta para iniciar.

et the start position
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Fig 6-18 Sele¢do da posicdo das cubetas
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1) Apds selecionar a posicdo da cubeta, serd exibido: “Por favor, verifique se as cubetas,
reagents e amostras estdo acondicionadas corretamente”. Apds a confirmacdo, o teste
serd iniciado normalmente.

2) O Sistema vai pegar as cubetas para iniciar os testes. Pressione OK para sair e retornar a interface
anterior. A rack em uso ficara marcada em cinza, indicando seu bloqueio de utilizagdo no momento.

§ N 0 /0

ANALYSIS RESULTS QcC CALIBRATION CONFIGURATION SYSTEM

001-01 2016090600101

| Method | Status | S/OD | Warn | Unit

APTT R
PTLS R
Fibrinogen R

ECL760 06-09-2014 14:19:42 Groupl 34.9°C Routine test
8| ]
State: R: Ready |: Incubating T: Testing F: Finished

- I st cunve | i | reace | macx | s

m Status: Testing... B,

(') SHUIDOWN  OPERATOR: Administrator 06-09-2016 14:19:43

000000000

Fig 6-19 Test State
No menu ANALYSIS pressione ROUTINE TESTE no lado direito da tela e em seguida serd exibida a interface:
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8§ | S S

ANALYSIS RESULTS CALIBRATION CONFGURATION SYSTEM

001-01

2016090600101
' ADD STAT

ADD SAMPLE
PTLS PAUSE '

:_ Warn | Unit | % |

ECL 760 06-09-2014 14:20:19 Groupl 34.9°C Routine test
568 | 2
State: R: Ready |: Incubating T: Testing F: Finished

m Status: Testing... e

(!) SHUIDOWN  OPERATOR: Adminisirator 06-09-2016 14:20:20

0660060660060
000000000
0060600000

Fig 6-20 Controle do processamento de teste

3) Pressione Adicionar Amostra ou STAT para entrar na configuragdo da rack (veja capitulo
6.2 para detalhes ):

Routine test ‘ Groupl I @ Sample @Stat © QC

001-01 [l sompeD  PENaL 2016090200101

I Samp. Rack

000

o
0000000008

@ Methods Selected Methods Times
PT 1

Y
o o

Fibrinogen <DELETE SINGLE
001-04, TT

<<DELETE ALL

@ @ Profiles

profile1
001-08 8 [R002-08 >>ADD PROFILE

3
g

BACK

—_
-

L

L

L

Ly
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4) Pressione TEST PAUSE, para suspender o teste em andamento. Depois de pausar,
as amostras que ja foram processadas serdo finalizadas e as novas poderdo ser
adicionas para reiniciar a rotina.

5) Na interface ANALYS pressione VIEW para exibir a tela conforme abaixo:

g N 0 /7 o

ANALYSIS RESULTS CALIBRATION CONFIGURATION SYSTEM

ECL760 06092014 14:21:37 Group] 36.9°C Routine test
001-01 2016090600101

oo T

S S Chwmm

XY - -

@ @ @ Fiorinogen |

eSS
| |

@ @ @ State: R: Ready |: Incubating T: Testing F: Finished

@ @ @ LIST CURVE REAGENT RACK RETEST

[V -\ Stafus: Testing...

(') SHUIDOWN  OPERATOR: Administrator 06-09-2016 14:21:38

Fig 6-22 Teste State
(A) Test Item: indica o teste marcado para a amostra.

(B) Test State: indica o status em que o teste esta como por exemplo: incubacdo, pronto para
teste, finalizado.

(C) S/OD : indica o resultado do teste, seja em OD ou em tempo;

%. R. INR, DFbg : sdo os calculos, taxas, fatores que podem ser calculados e
indicados automaticamante.

(D) Tip of test state: indica mensagens relacionadas ao teste.
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(E) Return: retorna na interface anterior.

(F) Curva do teste: verifica a curva do teste selecionado.

(G) Print: Imprimi os resultados da amostra

(H) Sample hole information list: exibe as informagGes completes da rack de amostra.

5)  Para editar informacgdes bdsicas do paciente, na interface ANALYSIS clique na fungdo EDIT.

Patient Info.

Name I sample 1D

BedNo | Record Date 23082016  ~
Dept. _ Sender _
Areq _ Cperator

Fig 6-23 edi¢cdo de informagdes do paciente

6) Apos finalizar o teste, caso queira, vocé podera repetir o teste da amostra ja processada.
Entre na opcdo ANALYSIS, entre na rack desejada e solicite a opcdo reteste.
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Please select retest method
samplelD 2016090600101 RackiD LRI

tethod list Retest method list

Fl'brinc;gen

Fig6-24 Selecdo de item para reteste

Selecione o item que deseja retestar, retorne a tela de Andlise e em seguida pressione START.

Nota: Os reagentes, controles e calibradores deverdo ser utilizados somente no periodo de
validade.

50/84



ECL 760 User Manual, Revision 2.0

6.6 Controle de Qualidade

ECL 760 pode gerar 12 tipos de relatdrios de controle de qualidade.

No menu principal, pressione a Tecla QC e sera exibido conforme abaixo:

E I O ¢ o

ANALYSIS RESULTS CALIBRATION CONFIGURATION SYSTEM

EN KN N 3 KN

ITEM 5 m ITEM 7 m ITEM 9 ITEM 10
NEXT CANCEL

(') SHUTDOWN  OPERATOR: Engineer 23-08-2016 12:57:42

Fig 6-25 Quality Control Item

Selecione a opgdo para exibir a tela conforme a requisicdo.
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Cx

ANALYSIS RESULTS CALIBRATION CONFIGURATION SYSTEM

QC3

QC4

QCS QC11

QCsé

QC GRAPH JQC MATERIAL | QC SEITING DELETE CANCEL

(") SHUTDOWN  OPERATOR: Engineer 23-08-2016 13:00:28

Fig 6-26 Selection Window of Quality Control Document
6.6.1 Configuragcdo de Material de QC

Selecione o documento de QC, e pressione QC Material para entrar nas configuragdes.

QC Information

QC Mame

Lot MNo.

QC Level High

Expiration date

CANCEL

Fig 6-27 Configura¢do de material de QC
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Esses parametros incluem:

Nome do QC: home do controle
Lote: numero do lote do material
Nivel do CQ: Se é baixo ou alto, normal ou alterado.

L 2K 2R 2R 2

Data de expiragdo: data limite que o material poderd ser utilizado.

Pressione SAVE, para salvar os parametros de QC.
Pressione CANCEL, para sair da tela e retornar ao menu anterior.

6.6.2 Diagrama de QC
No menu de CQ, pressione QC GRAPH:

(A) (B) (€

B o £ o

ANALYSIS RI:SULTS Qc CALBRATION CONFIGURATION SYSTEM

TESTDATE |  TESTTIME  |MIN | RESULT

£ >
DETAIL FILTER PRINT DELETE CANCEL

(") SHUIDOWN  OPERATOR: Engineer 23-08-2016 13:11:39

Fig 6-28 Diagrama de QC

(A) Item QC: exibe o item do QC.
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(B) Material de QC: Nome do controle.

(C) Nivel do QC: Alto ou baixo, nhormal ou patoldgico.
TEST DATE: exibe a data do teste de QC.

TEST TIME: exibe o tempo de medida do QC.

MIN: Valor minimo do range.

MAX: Valor maximo do range.

RESULT: resultado do QC.

DETALHE: exibe as informacgbes completas e detalhadas do QC.

FILTER: permite filtrar os resultados por data.
L-J: it displays the QC results in Levey-Jennings graph.
PRINT: Imprimi os resultados de QC.

DELETE: deleta os resultados de QC.

54/84



ECL 760 User Manual, Revision 2.0
6.6.2.1 Parametros do Controle de Qualidade

Selecione o QC item e em seguida pressione QC Setting

T
QENehed Upper Stop Limit I_
Upper Mark I—
Target l_
Lower Mark I—
Lower Stop Limit l—

CANCEL

Fig 6-29 Configurag¢des QC

Number of replicates

QC Unit

QC Evaluation

Inclui os seguintes parametros:

QC Method: Indica o item de QC

Number of replicates: nimero de replicatas a ser realizada do QC.
QC Unit: unidade de medida do QC cadastrado.

QC Evaluation: implicacdo das regras de julgamento do QC

L 2R 2R 2R 2

Pressione SAVE para salvar as alteragdes inseridas e CANCEL para retornar a interface anterior
do QC.

6.6.2.2 Regras para julgamento do QC

Julga quando os resultados dos controles estdo conforme os parametros estabelecidos para o QC.

Para o limite de CQ, é necessario definir os parametros. Durante o teste de controle de qualidade,

se estiver além do intervalo de configuragao, o alarme serd dado.

> Upper Stop Limit: valor do QC esta acima do valor maximo.
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Upper Mark: os dados do controle estdo além desse valor.
Target value: Média do QC
Lower Mark: os dados do controle estdo além desse valor.

YV V V

Lower Stop Limit: os dados do controle estdao além do limite inferior.
1) Pararegras multiplas de CQ, os seguintes parametros deverao estar configurados:

»  Target value: valor médio do QC

> Standard Deviation: desvio padrdo do QC

> Exceed +2SD for one time: Se o QC exceeder +2SD por uma vez, o Sistema ira
informar essa ocorréncia.

> Exceed £3SD for one time: Se o QC exceeder +3SD por uma vez, o Sistema ird
informar essa ocorréncia.

> Exceed £2SD continuously for two times: Se o QC exceeder +2SD continuamente por
duas vezes, o Sistema ird informar essa ocorréncia.

> Exceed £2SD continuously for four times: Se o QC exceeder +2SD continuamente por
guatro vezes, o Sistema ira informar essa ocorréncia.

> Exceed £2SD for two times in the same batch: Se o QC exceeder £2SD continuamente
por quatro vezes na mesma corrida, o Sistema ira informar essa ocorréncia.

> Além ou abaixo do valor médio continuamente para 10 Se os dados de CQ excederem + 25D
continuamente por quatro vezes no mesmo lote, o sistema avisard que o controle de
qualidade esta além da faixa de controle.x .: Se os dados de CQ estiverem além ou abaixo do
valor médio continuamente por 10 vezes, o sistema avisara que o controle de qualidade esta

além da faixa de controle.
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6.7 Calibragao

No Menu principal pressione CALIBRATION para acessar a interface:

8 - NBON /S O

ANALYSIS RESULTS CALIBRATION CONFIGURATION SYSTEM

KN KN N 3 BN =
o s [ e e
£ o I I I

ITEM 5 ITEM 6 ITEM 7 ITEM 8 m m
NEXT CANCEL

Fig 6-30 Calibragéo
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Selecione o item, para que exibir a interface abaixo:

(A) (B) € (; (D) (E) (G)

R

ANALYSIS RESULTS CALBRATION CONFIGURATION SYSTEM

Manual 24-08-2016 5:48:

PT Cal. Curve

________________________________________________________________

SETTING | AUTO CAL.| MANUAL m CANCEL

(A)
(B)
(€)

(D)

(E)
(F)
(G)

(H)

H) ()

Fig.6-31 Calibration Curve Interface
Calibration Item: Indica o nome do item.
Tipo de parametro: Tipo de calibragdo a ser realizada.

Método de calibragdo: Indica um dos 4 métodos matematicos para a calibragdo, incluindo
Broken Line Regression, Linear Regression, Double Logarithmic Linear Regression e Double
Logarithmic Broken-line Regression.

Modo de Calbragdo: Manual (diluindo o calibrador manualmente); Automatic (diluindo o
calibrador automaticamente).

Data e hora da calibracgao.
Lista dos resultados de calibragdo: indica os 6 resultados de calibragao.
Resultado Calibragdo: Indica os resultados nos diferentes pontos requeridos da calibragéo.

Curva de Calibracgdo: Indica a interpolagdo dos 6 pontos de calibragdo da curva.
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() Informacgdo do Reagente: indica todas as informagdes do reagent necessarias ao procedimento

de calibragdo. (nome, lote, dentre outros).
6.7.1 Configuragdao dos Parametros de Calibragdo

Na interface de Calibragdo, clique em Setting

Para exibir conforme abaixo:

(F ((})

std.Parameter Sefting

0,000

(B
T~
T2 Ratio [N 0,000

0,000

(C
~—
¥ 3 |NR s.e.-wmue 0,000

0,000

T4 arog XN

(L?EH}D

0,000

(E ——Nemnal (12500 IS |1,1@6

SAVE

CANCEL

Fig 6-32 Configuragdo dos Pardmetros de Calibragdo
(A) Calculation Item 1: % Atividade
(B) Calculation Item 2: Ratio (PT ratio)

t

PT average value

PT ratio=

t= Atual tempo de coagulagdo PT da amostra.

PT average value= PT media do pool de valor normal

(C) Calculation Item 3: INR > INR = (PTratio)™
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ISI= Valor do ISl informado pelo fabricante
(D) Calculation Item 4: dFIB( PT derivative FIB)
(E) Normal value: PT valor normal (valor normal de PT do pool).
(F) Ponto decimal

(G) Métodos de calibragdo: Sdo os tipos de método de calibracdo disponivel Broken Line
Regression, Linear Regression, Double Logarithmic Linear Regression and Double Logarithmic
Broken-line Regression.

(H) 1ISI: valor do ISl informado pelo fabricante do reagente.

Pressione SAVE para salvar as alteragdes e pressione CANCEL para retornar ao menu anterior.

6.7.2 Entrada de dados Manual

Na interface de calibracdo, pressione MANUAL L the calibration data:

J&_/—\/*Q/Q

ANALYSIS RESULTS CALIBRATION CONFIGURATION SYSTEM
Manually Cal. Data PT % Linear 24-08-2016 2:11:03
Cal. Numbe Sl pimve

% sec

DRAW CURVE | .Yz 2Upl= CANCEL

Fig 6-33 Entrada de dados Manual

1) Selecione o numero do calibrador.
2) Clique na lista e serd exibida a tela abaixo:
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Please input a numerical value(0,000-999999,000)

2

CLEAR CONFIRM g CANCEL

Fig 7-30 Entrada de dados

3) Insira a numeracao desejada e clique em CONFIRM. Para deletar clique em clique e para retornar a
interface, clique em CANCEL.

4) Pressione DRAW CURVE para inserir os dados manual e elaborar a curva.

5) Pressione SAVE CURVE para salvar as modificacGes e CANCEL para retornar a interface anterior.
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6.7.3 Analise Calibragao

No menu CALIBRACAO, pressione a Tecla AUTOCAL e sera exibido:

g /7~ NA QO /£ O

ANALYSIS FESULTS QcC \CALIBRATION CONFIGURATION SYSTEM
(F) Cal. Analysis PT % Linear 24-08-2016 10:24:32
(L) w |IU'D Dilution Factor K
1/1 New Factor
D Dilution Method |AUTO vl 3/4
213 |
(G _—" No. | Factor T Conc. Frequency 12
(H ] T 13 ADD
2 / 1/7
3 ,/
a | DELETE
) 5
&
M)
REAGENT POS. CANCEL

o SHUTDOWN OPERATOR: Engineer 24-08-2016 10:26:32
Fig 8-31 Andlise Calibragdo
(A)  Item Calibragdo: Item em analise
(B)  Tipo de parametro de calculo: % (concentragdo), R, INR and dFIB.

(C) Métodos de Calculo: Sdo os métodos diposniveis no software Broken Line Regression, Linear
Regression, Double Logarithmic Linear Regression e Double Logarithmic Broken-line
Regression.

(E) Data e hora da calibracdo
(F) Concentragdo do calibrador: consulte na bula do kit ou no rétulo do calibrador.
(G) Nivel No.: Indicagdo do nivel do calibrador.

(H) Indicacdo do fator de diluicdo: indicacdo do fator de diluicdo que sera utilizado.

62/84



ECL 760 User Manual, Revision 2.0

(1)

Concentragdo de cada ponto: Quando for diluicgdo automatica, o Sistema ira calcular cada
concentragao automaticamente de acordo com o fator de diluigao.

Frequencia: frequencia de calibracdo do item.

(K) Lista dos Fatores de Dilui¢do: O sistem disponibiliza diversos fatores.

Diluicdo Manual e Diluicdo Automatica.

(M) Posicdo do Reagente: Indicagcdo da posicdo do reagent na rack.

6.7.

1)

2)

3)
4)
5)
6)

6.7.

1)
2)
3)

4)
5)
6)

3.1 Preparagao do calibrador

Selecione a lista, indique a posi¢ao dos reagentes e os calibradores requeridos para o
procedimento.

Verifique se o reagente estd posicionado no equipamento em posi¢do equivalante a informada no
software.

Assegure que tem quantidade suficiente de reagente.

Certifique-se de que ha cubetas em quantidade suficiente para os testes.

Verifique se o reservatério de esgoto esta vazio e se o de limpeza esta cheio.

Dilui¢do automatica do Calibrador: O plasma calibrador deve estar na primeira posicdo da S1.
Diluicdo Manual do Calibrador: Os calibradore preprarados deverdo estar posicionadas em suas
devidas posi¢des na rack.

3.2 Dilui¢dao automatica da Calibragao

Em Cal. Value insira a concentragdo do calibrador.

Em Dilution Factor List do lado direito, clique para selecionar o fator de diluicdo.

Baseado no fator de diluigdo selecionado, o Sistema podera fazer a diluicdo automatica de cada
concentracao conforme listado.

Clique em “Frequency List” e uma janela serd exibida. Pressione Salvar e Confirme a mudanca.
Pressione START para iniciar o teste.

Ap6s finalizer o teste , a curva sera exibida na tela automaticamente.

63/84



ECL 760 User Manual, Revision 2.0

7) Pressione CANCEL para retornar a Interface do Menu de Calibracao.

6.7.3.3 Diluigao Manual da Calibragao

1) Selecione a Diluicdo Manual.

2) Selecione o numero de materiais padrao.

3) Na caixa de entrada Cal Value, insira a concentracdao do material padrdo.
4) Cligue em frequencia e em seguida confirme.

5) Poderad ser informada até 6 diferentes concentraces para compor a curva de calibracdo.

6) Cliqgue em START para iniciar teste.
7) Clique em CANCEL para retornar o menu anterior.

6.7.4 Impressao de dados da Calibragao

Na interface da calibracdo pressione PRINT para poder imprimir os dados desejados
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6.8 Resultados

Para os resultados, ha dois modos de verificagdao: Por Método ou Por Paciente

Report Type

By Patient

Fig 6-36 Query Mode

6.8.1 Por método

Pressione “Por Método”, em seguida pressione OK. Sera exibido conforme abaixo:

S

ANALYSIS RESULTS QcC CALIBRATION CONFGURATION SYSTEM

Method | Samp.ID | TestDate | s

£ >
F Al Total:0

Fig 6-37 Por Método
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Poderdo ser armazenados até 1000 dados de paciente no arquivo do software.

6.8.1.1 Por Método

Na interface selecione por teste”, em seguida pressione OK. Sera exibido conforme abaixo:

1)
2)

[ |
Query by ltem
vetros [

™ DateRange RGN - [ESREEOIN
I~ Result Range I - I

CANCEL

Fig 8-34 Item Information Query

Selecione o método desejado.

Marque a opgao “Date Range” e indique o interval de data que pretende fazer a busca.

Presssione OK para confirmer e Cancel para retornar a interface anterior.

6.8.1.2 Deletar um resultado

Na interface de resultados, siga:

>

>

Deletar uma gravacao: Em query results, clique no arquivo e pressione a Tecla
DELL.

Deletar varias gravagdes: Em query results, pressione
CTRL para selecionar diversos arquivos e em
seguida pressione DELL.

Deletar todas gravacgdes: Selecione TODOS e
em seguida pressione a Tecla DELETE.

7.8.1.3 Impressao de informagao do Item

Na interface de resultados, poderao ser executadas as seguintes operagdes de impressao:

>

Imprimir um arquivo: Na interface de resultados clique em PRINT. Selecione
o arquivo desejado e em seguida imprima.

Imprimir multiplos arquivos: Selecione diversos
arquivos utilizando o CTRL e em seguida a Tecla PRINT.
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6.8.2 Por Paciente

Na interface selecione por paciente, em seguida pressione OK. Sera exibido conforme abaixo:

H N~ O £

ANALYSIS RESULTS QcC CALIBRATION CONFIGURATION SYSTEM

tecord Daty TestDate | TestTime | Samp.ID | Name | Ags Bed No_l_%eicﬂ:gr_

Al

MODIFY DELETE FIND BY PATIENT PRINT CANCEL

Fig 6-39 Patient Information List

6.8.2.1 Patient Information Query

Na interface de informacgdo do paciente, pressione FIND BY PATIENT

Query by Patient
Dare NGOG o SR

Ncme|| Sample ID I

Age | BedNo |

Checker

oeot. [ oo NN

CANCEL

Fig 6-40 Patient Query

1) Configure o range desejado
2) Configure a combinagdo dos fatores e variants que pretende

filtrar como nome, idade, departamento, numero da amostra, 67/84
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3) Pressione OK para confirmer e CANCEL para retornar a interface
anterior.

6.8.2.2 Modificar Informacgao do Paciente

Na interface de resultados do paciente pressione
MODIFY para editar informag¢des como abaixo:

Patient Info.

MNarne I Sample (D
EBed Mo Record Date 0&09-20]1&6 -

Depot. Sender

Areq _ Operator Administrator
:

CANCEL

|||||| ‘f “‘\ “‘\

Fig 6-41 Informagbes Paciente

Diversas op¢des poderdo ser selecionadas e combinadas para gerar o reporte desejado.
Confirme clicando em OK e para retornar a tela anterior, pressione CANCEL.

6.8.2.3 Previsualizar informagdes do paciente

Depois de selecionar o paciente, pressione PREVIEW para entrar na tela conforme abaixo:
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5

ANALYSIS RESULTS

TestDate | TestTime
I N

= Al
ANC

I
MODIFY DELETE FIND BY PATIENT PRINT “

(") SHUTDOWN  OPERATOR: Engineer 06-09-2016 10:56:49

Fig 6-42 Visdo geral dos pacientes

Use "V " ou " A" para corer as colunas de resultados e verificar conforme demanda. Quanto maior
a quantidade de pacientes, maior serd o tempo para carregar os dados.

6.8.2.4 Delar resultados de Paciente
Na interface de Resultado de Pacientes, as seguintes opgles para deletar poderao ser utilizadas:

» Deletar um arquivo: Clique no arquivo desejado e pressione DELETE.
» Deletar diversos arquivos: Utilize a Tecla CTRL para

selecionar diversos arquivos e em seguida

pressione DELETE.

=>» Deletar todos arquivos: Selecione “All” e em seguida
DELETE.

6.8.2.5 Imprimir os pacientes gravados
Na interface de resultados de pacientes, poderdo executar as seguintes operagoes:

= |mprimir um resultado: Selecione o arquivo desejado e em seguida
imprimir.

= |mprimir diversos resultados: Utilize a Tecla CTRL para selecionar diversos arquivos e
em seguida Imprimir.

= |mprimir todo arquivo: Selecione ALL e em seguida de o
commando de imprimir.
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6.9 Desligar o Sistema

Apds finalizar os testes, desligue o equipamento normalmente. No Menu Principal pressione
SHUTDOWN a tela de saida sera exibida conforme abaixo:

System Shut down

LOG OFF M CANCEL

Fig 6-43 Tela de Shutdown

» Clique em LOG OFF para sair da tela de Login.

»  Cliqgue em SHUTDOWN e o Sistema ird reliazar o back up automaticamente e em seguida desligar o Sistema do
computador. E entéio delisgue o equipamento.

»  Clique em CANCEL, para cancelar a operagdo e retornar ao MENU anterior.

n‘ Nota: Faca back up dos dados histéricos em midia segura regularmente.
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aMonu’rengéo

Nota:
Para realizar as atividades de limpeza e manutencao, certifique-se que o equipamento esta

desligado.

Os materias deverdo ser descartados conforme a legislagdo vigente no pais.

7.1 Agenda de Manutencao

O usudrio deve manter a agulha e o trilho constantemnete limpos.
1) Manutengdo Diaria

® Descartar as cubetas usadas.

® Descartar o residuo do esgoto.

® Limpar os residuos em torno dos frascos.
® Limpe a agulha de amostra e reagente.

2) Manutengao Semanal

® Limpeza do Pipe
® Limpeza do Equipamento

3) Manutencdo Mensal

® (Calibracdo do LED

4) Manutengdo Trimestral (trés ou seis meses)

® Tire as poeiras e sujeiras do trilho e mantenha lubrificado.
® Limpe o trajeto dos liquidos e troque o filtro se necessario.
® Calibre a posicdo mecanica.

7.2 Guia de Manutengao

7.2.1 Limpeza da Agulha de Pipetagem

1) Limpe a agulha de pipetagem pelo menos uma vez ao dia ou quando for necessario;
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2) Se ainda houver sujeira na superficie da agulha apds a limpeza, desligue a energia e
esfregue a agulha de amostragem pela gaze ou outros materiais embebidos em dlcool de
cima para baixo, prestando atencdo a lavagem. Cuidado para ndo dobrar e nem quebrar.

Alerta:

1 — A ponta da agulha é afiada, tenha cuidado para nao se cortar durante a limpeza.

2 — Utilize luvas para limpar a agulha.
3 — Apos concluir as operagoes, lave bem suas maos com sanitizante apropriado.

4 — Todos os residuos deverdo ser removidos e eliminados.

7.2.2 Dispensar cubetas usadas.

As cubetas sdo descartdveis e ndo poderao ser reutilizadas. Depois de terminar o teste para cada item, a
cubeta sera automaticamente descartada na caixa de coleta especial. A caixa de coleta esta localizada no lado
direito do equipamento, e é recomendado jogar fora as cubetas na caixa de coleta pelo menos uma vez a cada
dia, evitando o acumulo de residuo.

7.2.3 Dispensar o esgoto
Quando o reservatorio de esgoto estiver cheio elimine o residuo.

1) Retire a tampa do reservatoério e despreze o liquido em local apropriado.
2) Passe uma agua no frasco para fazer o enxague do residuo.
3) Encaixe a tampa do frasco e disponibilize novamante para uso.

Alerta:

1 — Os residuos do equipamento devem ser tratados como potenciamente infectantes. Tenha todo

o cuidado necessario para evitar acidentes e contaminacgdes.

2 - Utilize os devidos equipamentos de protegdao para manusear os residuos.

Nota :
Se o liquido de descarte estiver além do nivel de alerta durante o processo de teste, o instrumento

enviard automaticamente o alarme e encerrara o teste subseqiente do item, solicitando ao usuario
gue manuseie o liquido residual no frasco de descarte.
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7.2.4 Limpar a gota na posi¢ao do reagente

1) Abra a tampa.

2) Use luvas para limpar a gota de d4gua na mesa da posicdo do reagente e a
posicdo de limpeza com papel toalha ou pano de gaze;

3) Pode haver uma gota de dgua de condensagdo no interior de cada orificio do
reagente, e vocé pode usar luvas para limpar com papel toalha ou pano de gaze.

4) Cubra a tampa da blindagem.

7.2.5 Substituicao do Papel da impressora Interna

1) Abra a tampa da impressora.

2) Retire a barra de borracha, prestando atengdo a sua temperatura para evitar
gueimaduras.

3) Substitua o novo papel.

4) Mantenha o papel pressionado e, em seguida, coloque a barra de borracha.
5) Recoloque a tampa da impressora.

7.2.6 Complementar as cubetas

Durante o teste, se ndo houver cuvetes suficientes, o equipamento interrompera
automaticamente o teste de acompanhamento e solicitard a substituicdo de uma nova
cuvete.

Apds o teste finalizar, abra a tampa do equipamento e:

1) Remova as cubetas usadas.
2) Coloque as novas cubetas no suporte e substitua no equipamento.

Alerta: Susbtitua as cubetas apenas quando o equipamento estiver parado. Em hipdtese alguma,

manipule esse sistema para evitar riscos de danos e acidentes com o usuario e equipamento.

7.2.7 Suplemente o fluido de limpeza

1) Apds a paragem do teste, desaperte a tampa do frasco de limpeza no sentido contrario ao dos ponteiros
do reldgio;

2) Coloque a nova solugdo de limpeza no frasco.

3) Aparafuse o batente no sentido horario.
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7.2.8 Substituicao do Fusivel

Os fusiveis sdo colocados ao lado do interruptor de energia no lado esquerdo do instrumento, e ha dois fusiveis para

cada instrumento.

1) Desligue o Equipamento.

2) Retire is parafusos e remova a tampa.

3) Substitua o fusivel (especificagao T5.0AL 250V)
4) Encaixa a tampa.

5) Parafuse novamente

Alerta: Somente utilizar fusivel conforme o especificado.

Clip of fuse

Fig 11-1 Substitui¢Go de Fusivel
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Guia de Falhas e
Solucoes

Esse capitulo descreve as falhas e tratamentos comuns do instrumento. Se vocé ainda ndo conseguir remover as
falhas seguindo as explicacOes neste capitulo ou precisar de mais informagoes detalhadas, entre em contato com o

Departamento de atendimento ao cliente da Erba Lachema.

Falha Solucdo

1) Analisador ndo inicializa Verique se esta conectado a energia
Verifique os fusiveis

Cheque a voltagem

2) Ailuminagdo da area de Verifique a alimentagdo de energia.
teste ndo acende

Se a alimentagao estiver ok, substitua o iluminador.

3) 0O Software ndo Reinicie o sistema
carrega
4) Aimpressora ndo liga Verifique s eo plug de energia esta acomplado

Verifique o botdo ON/OFF

Verifique o fusivel

5) Aimpressora ndo imprimi Verifique se todas as conexdes estdo corretas
6) Nao ha liquido no pogo Verifique se o reservatério de liquido esta abastecido e
de limpeza fechado.

Verifique a pressdao das bombas.

Verifique se ndo ha vazamento nas tubulagées
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7) Oliguido esta espirrando
no poco de limeza

8) Na&o realiza a leitura do
bit

9) ovalordosinal de AD
esta muito alto

10) A repetilidade dos teste
esta ruim

11) O volume de aspiracao
esta oscilando

Verifique se os reservatorios estdao bem selados

Verifique a bomba de vacuo

Verifique se ndo tem ar no sistema.

Verifique se a luz da drea de teste estd acesa.

Verifique os sinais na placa

Verifique se os parametros dpticos funcionam corretamente.

Verifique se os parametros dpticos funcionam corretamente

Verifique os posicionamentos da area.

Verifique se ha alguma obstrucdo na probe.

Pode estar usando cubetas contaminadas
O volume de reacdo estd inferior a 150 ulL.
Verifique se tem reagente suficiente

Verifique se tem amostra suficiente

A linha de sinal estd baixa.
A solugdo de reac¢do pode ter sido contaminada.
Reagente expirou.

As pocos da area de testes podem estar contaminados com
residuos liquidos.

Verifique se ha obstrucdo na probe de aspiracao

Substitua os tubos
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12) o valor do QC esta for a dos
range

13) H4 particulas na Probe

14) As amostras
estao
contaminando

15) O Incubador ndo esquenta

16) Ha liquidos em volta do
analisador

Verifique a validades dos controles e reagantes.

Verifique se os controles foram preparados adequadamente.

Verifique se os parametros de CQ foram cadastrados
corretamente.

Verifique a programacdo do teste.

Limpe a probe

Substitua o 0-ring da probe

Verifique o tubo de conexao da probe

Verifique se a probe estd bem conectada

Limpe ou substitua a probe
Limpe o tudo de lavagem

Verifique se ndo ha residuos

Assegure que a solucdo de limpeza esteja nova e adequada.

Verifique as configuracdes de temperatura

Verifique se ndo ha vazamentos na tubulagdo ou em suas
conexdes.
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cPerformonce

9.1 Precisao
O analisador ECL 760 foi avaliado com os reagentes de Erba e os resultados sdo os seguintes.

DRVVT Confirm

publicados

Parametro Reagente Unidade CV.* C.V. limite ** outros
PTLS Erba Protime LS % 1.5% ou 4.80%
menos
PT Erba Protime % 1% ou 4.80%
menos
APTT Erba Actime sec 1% ou menos 3.90%
Calcium Chloride 25mM
Fbg Owren's Veronal Buffer g/L or mg/dL 4% of less 6.50%
Erba Thrombin Reagent
TT Erba Thrombin Time sec 1.5% ou 10%
menos
Extrinsic Factor Owren's Veronal Buffer % 4% ou menos 9%
PT based Erba Factor deficient
Plasmas
Erba Protime or Protime LS
Intrinsic Factor Owren's Veronal Buffer % 6.5% ou menos 8%
APTT based Erba Factor deficient
Plasmas
Erba Actime
Calcium Chloride 25mM
AT Il Erba Chrom AT Xa % 4% ou 10.70%
menos
DDimer Erba DDimer R ng/mL 7% ou <10% até ponto LOQ= 70ng/mL
menos até de corte Linearity 1600
ponto de No Hook effect till
corte 100 000
14% ou menos <15% até 2
até 2 ponto de ponto de corte
corte
Prot C Erba Prot C Dilution buffer % 4% ou 6.70%
menos
Lupus Erba LA1 Lupus screen sec 1% ou menos | N3o h3 limites
DRVVT Screen publicados
Lupus Erba LA2 Lupus confirm sec 6% ou menos | N3o ha limites

* CV coeficiente de variagdo obtido com 20 replicatas do Erba Normal control para rotina PT, APTT, e

Fibrinogenio e 10 replicatas para os outros parametros..

**Referéncia dos limites de CV: “Normes d’acceptabilité en Hémostase” of GEHT, August 2014. GEHT is a
study group of the French Society of Hematology who developed these guidelines in cooperation between

members of GEHT, the main associations of French quality controls and the National Security Agency drug

and health products (ANSM). O limite de varia conforme a concentragdo de cada analito.
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9.2 Limites

Parametro Reagente Linearidade / Maximo Interferencias
ranges tempo de
leitura
Lipemia Icterici Hemolise
a
PT LS Erba Protime LS 0.7t0 10 INR 150 seg - - -
PT Erba Protime 0.7t0 10 INR 180 seg Nio Nio Nao
significante significante significante
até 5 g/L até 200 mg/L até 10 g/L
APTT Erba Actime 180 seg N3o N3o Nao
- - significante significante significante
g;']fﬁm Chioride até3g/ll | até200mg/L | até 10 g/L
Fbg Owren's Veronal Buffer | 65 to 450 mg/dL 90 seg N3o N3o Nao
com dilui¢do significante significante significante
padréo, ou 20 a até 10 g/L até 200 mg/L até 10 g/L
Erba Thrombin 1800 com pés
Reagent dilui¢do
TT Erba Thrombin Time 100 seg Interferem no N3o N3o
ensaio significante significante
até 200 mg/L até 2.5 g/lL
Extrinsic Factor | Owren's Veronal Buffer 10 to 150% 180 seg Conforme especificagdo do reagente
PT based Erba Factor deficient
Plasmas
Erba Protime or
Protime LS
Intrinsic Factor Owren's Veronal Buffer 10 to 150% VIII: 150 seg Conforme especificagdo do reagente
APTT based Erba Factor deficient IXE 180 seq
Plasmas XI: 140 seg
XIl: 180
Erba Actime sed
Calcium Chloride
25mM
AT Il Erba Chrom AT Xa 7.5 10 140% 45 seg - - -
DDimer Erba DDimer R LOQ= 70ng/mL 160 seg Nao N3o N3o
Lin.= 1 L significante significante significante
in.=1600ng/m até2g/l | até200mglL |  até 6 gL
Sem efeito
prozona
100000
Prot C Erba Prot C Dilution 4 t0 120% 60 seg - - -
buffer
Lupus Erba LA1 Lupus 240 seg N3o - N3o
screen significante significante
DRVVT Screen até 2 g/L até 10 g/l
Lupus Erba LA2 Lupus 120 seg Nao N3o N3o
) confirm significante significante significante
DRVVT Confirm até 29/l | até200mg/L | até 10 g/L
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Q Disposicao

10.1 Descarte ao final de vida util

Antes de descartar o instrumento, entre em contato com o representante local da Erba Lachema.
Instrugcdo completa serd fornecida para o processo de descarte adequado e completo do instrumento, em

conformidade com os regulamentos locais e nacionais.

Nota: Ha uma bateria de litio na placa do equipamento.
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a Embalagem

11.1. Requerimento de Transporte

e Temperatura: -10°C a +50°C
e Umidade: < 85% (sem condensacgdo)
e Pressdao Atmosférica de 50 kPa a 106 kPa

11.2. Rotulos de Embalagem

Os rétulos aplicados na embalagem externa especificam as condicdes ambientais aceitaveis para
transporte e armazenamento do dispositivo, conforme descrito neste manual. Eles também contém
etiquetas necessarias para que o pacote seja manuseado adequadamente durante os transportes,
como FRAGIL, deste lado, etc., conforme necessario, de acordo com os procedimentos internos.
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@ Contato

Para suporte técnico:

Fabricante
Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, Czech Republic
Tel: +420 517 077 111

Website : https://www.erbamannheim.com/en/product-support/

Caso necessario, entre em contato com seu Distribuidor local.
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