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Revisoes ao manual do utilizador

Esta secgéo apresenta todas as alteragdes que foram realizadas ao contetido ou concegéo deste manual do utilizador.
Publicagao inicial:

HL-2-P-3570 Rev. 1 de maio de 2025

Segunda publicagao:

HL-2-P-3570 Rev. 2 de julho de 2025 lItens incluidos na secgdo de kits atualizados com nova imagem.

Terceira publicagéo:

HL-2-P-3570 Rev. 3 de julho de 2025 Atualizacdes das secgbes 2.10, 2.11, 2.12 € 5.8.4, 5.8.9.2.
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Aviso de direitos de autor

© Copyright 2025 Helena Biosciences Europe.

Todos os direitos reservados.

Este manual do utilizador ndo pode ser copiado, na totalidade ou em parte, sem o consentimento por escrito da Helena Biosciences Europe.

Microsoft e Windows sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Microsoft Corporation. Outros nomes de empresas e de
produtos mencionados nete manual sdo marcas comerciais das respetivas empresas.
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Responsabilidade da empresa

As informagdes presentes neste manual foram compiladas e verificadas cuidadosamente quanto a precisdo técnica e devem ser lidas na
integra para garantir a utilizagcdo correta e segura. A Helena Biosciences Europe acredita que as informagdes contidas no presente
documento s&o validas e precisas; e, desta forma, ndo aceita qualquer responsabilizagdo ou responsabilidade por avarias do sistema, danos
ou lesbes pessoais causados pela utilizagdo indevida ou manuseamento incorreto. Para obter mais informagbes, contacte o seu
representante local da Helena Biosciences Europe .

Os comentarios ou correspondéncia relativos a este manual devem ser enviados para o fabricante:

www.helena-biosciences.com
info@helena-biosciences.com

wl

Helena Biosciences Europe
Queensway South

Team Valley Trading Estate
Gateshead

Tyne and Wear

NE11 0SD

United Kingdom

Tel: +44 (0)191 482 8440

[ Ec |Ree]

Advena Ltd.

Tower Business Centre,
2nd Flr., Tower Street,
Swatar, BKR 4013 Malta

IVD

€ FCS

NnC
DA

REF | V801
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Saude e segurancga

Embora os principais riscos de utilizagdo deste produto tenham sido resolvidos ao longo da concegdo do instrumento, continuam a existir

riscos residuais para o operador e para os terceiros envolvidos na utilizagéo diaria, manutengao e instalagado do V8 UltraCE.

Este documento indica todas as caracteristicas de protegdo e instrugdes do utilizador para garantir a salide e seguranga. E fortemente
recomendado ler este documento na integra antes de utilizar o sistema. O incumprimento das precaugdes apresentadas ou adverténcias
especificas em qualquer parte deste guia viola as normas de seguranga criadas relevantes para a concegao, fabrico e utilizagcdo prevista

deste instrumento.
A Helena Biosciences ndo assume qualquer responsabilidade pelo incumprimento destes requisitos por parte do operador.

Impedimento da protecao caso o operador utilize o sistema de uma forma nao especificada pela

Helena Biosciences.

ATENGAO
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Simbolos informativos

As informagdes que se seguem aplicam-se ao pessoal responsavel pela operagdo. E da responsabilidade do utilizador garantir que todas as
informagdes de seguranca e instru¢cdes de funcionamento séo lidas e compreendidas antes da utilizagdo. Os avisos e precaugdes gerais
serdo encontrados ao longo do manual quando forem aplicaveis.

ATENCAO: Risco de perigo.

>

ATENGAO

As declaragdes de AVISO identificam condigdes ou praticas que podem resultar em lesdes pessoais.
Prosseguir com cuidado.

>

AVISO

Uma substancia que pode distribuir tecidos vivos caso entre em contacto com os mesmos. Os salpicos dessas
substancias no corpo podem provocar queimaduras graves da pele.

<>

CORROSIVO

Uma substancia que, em caso de inalagéo ou ingestao, ou penetragéo na pele, pode envolver riscos para a
saude extremamente graves e agudos (imediatos) e até mesmo a morte.

®

TOXICO

ATENCAO, PERIGO BIOLOGICO

P>

ATENGAO

AVISO: Risco de alta tenséo

>

RISCO

AVISO, a recolha separada de residuos elétricos e eletrénicos no final da vida util, conforme exigido pela
legislagéo da Europa.

=y

AVISO
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A AVISO: Risco de ponto de beliscadura

RISCO

& Radiacéo laser: Risco do feixe de laser

RADIAGAO LASER

: ATENCAO Superficie quente

ATENGAO

Perigo: Risco grave para a saude. Pode afetar a fertilidade ou o nascituro

PERIGO

EC REP Representante autorizado na UE

Data de fabrico

[ H [ Marca de conformidade eurasiatica
( ( Marca de conformidade europeia

‘ Marca de conformidade da Comisséo Federal de Comunicagdes

I V D Dispositivo médico para diagnostico in vitro
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Fabricante

Consultar as instrugdes de utilizagéo eletronicas

juud o

elFU

REF NUmero de catalogo

! Fragil
d

Manter seco

T
UK
CA

Marca de avaliagéo de conformidade no Reino Unido

HL-2-P-3570-PT Rev. 3 [V8 UltraCE Operator Manual] Page 13 of 147



Terminologia utilizada neste manual

De forma a tornar este documento o mais claro possivel, serdo seguidas as seguintes convengdes:
Alertas de texto e mensagens

O texto, na forma de mensagens e alertas do software Platinum or Windows ™ sera apresentado conforme se segue:
“E agora seguro remover o dispositivo.”

enquanto o feedback sonoro do V8 UltraCE ocorre sob a forma de toques com varios tons.

Itens de hardware

Quando nos referimos a partes do instrumento V8 UltraCE, acessorios ou outros itens utilizados em conjunto com o V8 UltraCE, é utilizado o
seguinte estilo: Para iniciar a analise, feche a tampa de preparacdo e andlise da amostra. O V8 UltraCE deve iniciar automaticamente o

processamento das suas amostras.

Itens do Platinum

Os botdes, janelas e itens de menu serdo apresentados conforme ilustrado:

Para abrir uma nova sessao, escolha Nova sessdo > Criar nova sessdo do V8. Quando |he for pedido para guardar ou eliminar a sua
sessao atual, clique em Eliminar.

Nas caixas de didlogo ou quando editar campos de texto na janela da sess&o do Platinum, o texto que se espera que o utilizador introduza é
apresentado da seguinte forma:

Introduza “my template.rep” na caixa de didlogo Guardar como.
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Acronimos

CCE Eletroforese capilar clinica

CDT Transferrina deficiente em hidratos de carbono
CE Eletroforese capilar

LCR Liquido cefalorraquidiano

CZE Eletroforese de zona capilar

cv Coeficiente de variagdo

DCI Inje¢éo de compressao dinamica

EOF Fluxo electroosmético

ESH Manipulador de amostras para eletroforese
FOB Free on Board

Hb Hemoglobina

IFE Imunofixagédo

IFU Instrugdes de utilizagao

ID Imunodeslocamento

LAS Sistema laboratorial automatizado

LIMS istema de gestdo das informagdes laboratoriais
LIS Sistema de informagéao laboratorial

MIU Método utilizado

PCB Placa de circuito impresso

pl Ponto isoelétrico

EPI Equipamento de prote¢éo individual

Pt Platinum

RTF Rich Text File

DP Desvio padrao

SP Seroproteina

UpP Proteina na urina

ID Imunodeslocamento (ou Identificagdo quando utilizado com ID do paciente, ID do

tubo e ID do lote)
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1 Finalidade prevista

1.1 Finalidade prevista

O V8 UltraCE é um instrumento de eletroforese capilar de diagnéstico in-vitro que utiliza tampdes eletroliticos e alta tensdo para separar as
fragdes constituintes de amostras de soro humano, urina e sangue total. As fragdes componentes sdo depois visualizadas através da
utilizagédo da absorgao da luz num intervalo de 200 a 600nm. O V8 UltraCE destina-se a ser utilizado em conjunto com ensaios V8 UltraCE
quantitativos e qualitativos associados. Destinado a ser utilizado por um profissional de laboratério qualificado num laboratério clinico.

1.2 Principio do teste
O V8 UltraCE é um instrumento e ndo tem um principio do ensaio.
1.3 Tecnologias e funcionalidades do V8 UltraCE: guia de consulta rapida

O V8 UltraCE foi concebido especificamente com funcionalidades do sistema avangadas para lhe fornecer uma ampla variedade de
funcionalidades do utilizador. Para aproveitar ao maximo o seu V8 UltraCE, leia as seguintes solugdes e dicas tecnolégicas e otimize o seu

sistema aproveitando o seu potencial maximo. Consulte as seccdes relevantes.

Quimica completa

Todos os reagentes e tampdes presentes no instrumento para a automagéo de préxima geragao

¢ Instalacdo correta dos frascos de tampéo; consulte a secgdo 5.6.1
e Colocagéo dos reagentes no instrumento; consulte a secgéo 5.6.4

o Verificagédo dos niveis de fluido; consulte a sec¢éo 5.6.3

Varios ensaios

Capacidade de separagéo simultéanea para testes com varios ensaios de elevada produtividade

e Configuracdo do V8 UltraCE para o teste de ensaio Unico; consulte a sec¢do 5.8.6.1
e Configuragdo do V8 UltraCE para o teste de varios ensaios; consulte a secgdo 5.4
e Como efetuar a gestdo dos capilares; consulte a secgdo 5.6.12

Perfuragcado de tampas e agitagao
Perfuracé@o de tampas e agitagdo do sangue total nos tubos primarios com tampa.

. Agulha de perfuracédo de tampas; consulte a sec¢do 5.6.7.2

. Estacédo de lavagem grande para permitir a lavagem completa da agulha; consulte a secg¢éo 5.6.7.2

. Frasco de residuos de grande volume; consulte a secgéo 5.6.7.2

. Compartimento do tamp&ao com 5 portas com posicéo para o fluido da estagcdo de lavagem dedicada; consulte a secgéo 5.6.7.2

. Fonte de luz LED de alta intensidade

Estado intuitivo

Sistema de efeitos visuais para atualizagdes visuais do estado

e Resposta a atualizagdes visuais do estado; consulte o Anexo 1.2
e Alimportancia dos ciclos de pré e pos-condicionamento; consulte as sec¢des 9.3 e 9.4

e O que fazer quando muda para azul; consulte o Anexo 1

Identidade verdadeira

Seguranca da analise e registo de auditoria total

= Configuracdo dos nomes de utilizadores e palavras-passe no Platinum; consulte a secgdo 2.7
= Pesquisa e recuperagao de dados; consulte a secgéo 5.8.8

= Configuracédo da andlise de Levey-Jennings e utilizagdo dos controlos; consulte a secgéo 5.8.4
Piloto automatico

Definigéo do ensaio, colocagdo das amostras e fecho da tampa - tdo simples quanto isso

= Como automatizar as necessidades de teste; consulte as secgdes 5.1, 5.2, 5.7 € 5.8.9.13

= Compreender os ciclos de manutencdo automatizados; consulte a secgéo 9.2
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Sistema especializado

Identificacéo inteligente e repeticdo dos testes de amostras anormais
= Utilizagéo do sistema especializado; consulte a secc¢éo 5.7

= Ligar e desligar o sistema especializado; consulte a secgdo 5.7

Colocagéao continua

Acesso aleatorio total para analises continuas de elevada produtividade

e Colocagdo das amostras na rack de amostras; secgdo 5.6.7.1
e Ajuste da rack de amostras para diferentes tamanhos de tubos; consulte a sec¢éo 5.6.7

e Configuragdo do sistema para colocagdo de lotes de elevada produtividade sem a interrupcédo do fluxo de trabalho; consulte a secgao
5.6.7.1

Controlo rapido
Ignorar a fila nas amostras urgentes para resultados rapidos

= Controlo rapido de uma amostra urgente ou STAT; consulte as secgdes 5.8.10.4 € 5.8.9.13
= Definigao da prioridade das amostras STAT; consulte as secgdes 5.8.6.2 € 5.8.9.14

Recuperagao de amostra

Recuperagdo das amostras testadas para uma anadlise de diagndstico suplementar

¢ Memodria do sistema das amostras dentro e fora do instrumento; consulte a secgdo 5.8.9.13
e Como recuperar uma amostra para requisitos de teste especificos; consulte a sec¢édo 5.8.9.13
e Preparagdo de uma amostra para a eletroforese em gel; consulte a secgéo 5.6.9

Teste reflexo

Marcagdo automatizada das amostras anormais para testes reflexos de confirmagao

. Compreender como configurar um teste reflexo; consulte a sec¢do 5.8.9.13

. Automatizacéo dos testes reflexos no V8 UltraCE; consulte a secgdo 5.7

. Definicéo da prioridade dos testes reflexos automatizados; consulte a secgdo 5.8.10.4
. Célculo da diluicdo automatico; consulte a secgdo 5.8.9.14

. Repeticdo do teste FlexWave; consulte a secgdo 5.8.6.2

Feedback sonoro

Atualizagbes sonoras do estado do sistema para uma tranquilidade total; consulte o Anexo 1.3

Sistema inteligente
Plataforma inteligente que maximiza o tempo de utilizagao e a produtividade

= Realizagdo dos imunodeslocamentos sem maos; consulte a secgédo 5.8.9.13
= Configuracdo da troca de ensaios automatizada; consulte a secgéo 5.4

Integragao do gel

Manuseamento de amostras integrada para a preparagéo da eletroforese em gel

e Como colocar um tabuleiro de gel SAS; consulte a secgéo 5.6.9.2

e Com preparar uma amostra para a eletroforese em gel; consulte a secgéo 5.6.9
e Como refletir para o gel; consulte a secgéo 5.8.9.13

e Calculo da diluigdo automatico; consulte a secgéo 5.8.9.14

Preparado para o futuro

Flexibilidade integrada e plataforma modular de alta tecnologia para a evolugéo do produto

= Compreender os procedimentos de manuten¢do automatizados no V8 UltraCE; consulte as secgdes 9.1 € 9.2

= Preparar o seu V8 UltraCE para o futuro; consulte as secgdes 9.8, 9.9, 9.10 e 9.11

= Contacte o seu representante local da Helena Biosciences para obter as informagdes e desenvolvimentos mais recentes do produto ou
consulte www.helena- biosciences.com

Sistema ecolégico

¢ Quando é que o V8 UltraCE entra no modo de repouso para poupar energia?; consulte a sec¢do 5.2.1
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2 Instalacao e requisitos especiais

2.1 Descrigao geral

O V8 UltraCE (V801) é um instrumento de eletroforese capilar de diagnéstico in-vitro totalmente automatizado com 8 capilares, 14 racks de
amostras e uma capacidade para 112 amostras. Cinco conectores de frascos também sado fornecidos para a ligacdo dos tampdes ao
instrumento e um conector dedicado para os residuos. O V8 UltraCE é um acessorio utilizado em conjunto com os kits de eletroforese
capilar associados.

O V8 UltraCE utiliza tampdes eletroliticos e alta tensédo para separar as fragdes constituintes de amostras de soro humano, urina e sangue
total. As fragdes componentes s&o depois visualizadas através da utilizagdo da absorgdo da luz num intervalo de 200 a 600nm. Embora o V8
UltraCE nao tenha uma fungéo analitica por si s6, pode ser utilizado em combinagdo com kits analiticos. Estes kits analiticos destinam-se a
ser utilizados com amostras de soro, urina e sangue total. O instrumento destina-se a ser utilizado por um profissional de laboratério
qualificado num laboratério clinico.

2.2 Armazenamento e transporte

Nao sdo necessarias condigdes especiais de armazenamento ou transporte. O V8 UltraCE pode ser armazenado em seguranga e

transportado a uma temperatura entre -5°C e 60°C e a niveis de humidade entre 5% e 95%.
2.3 Embalagem e instalagao

O V8 UltraCE foi embalado cuidadosamente para proteger em seguranga todos os itens e componentes mecanicos contra danos durante o
transporte e o armazenamento. O seu V8 UltraCE sera desembalado e instalado por um técnico especializado devidamente formado e
certificado pela Helena Biosciences, que ird garantir que todo o sistema é adequado para a finalidade.

Nota: o V8 UltraCE tem de ser enviado sempre na sua embalagem original. Como medida de precaucédo, armazene em seguranca todas as
embalagens originais para futura utilizagao.

Nao tente desembalar o V8 UltraCE ou o PC nem tente instalar sem a presenga ou assisténcia de um técnico qualificado. O incumprimento
desta indicagéo pode invalidar a sua garantia.

N&o sdo necessarias condi¢des especiais de transporte. O V8 UltraCE pode ser transportado em seguranga a uma temperatura entre -5°C e

60°C e a niveis de humidade entre 5% e 95%.
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2.4 Incluido no seu sistema V8 UltraCE

Sistema de eletroforese capilar Helena Biosciences Europe V8 UltraCE

Item Descrigcao Quantidade fornecida

Instrumento V8 UltraCE 1

Frasco de residuos grande [0033.110] 1

Conectores dos frascos (1x risco biolégico 6
identificado) [0033.855]

Racks de amostras + folhetos [0033.116] 14
[l
.11 I
Cabo Ethernet blindado (1x cabo cruzado, 1x 2
; cabo de rede) [0033.112]
Cabo de alimentagdo [0033.077] 1
Fusiveis T6.3A 2
Leitor de codigo de barras 1
Suporte do leitor de cédigo de barras 1
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Item Descrigao Quantidade fornecida

Sobreposicao de reagente [0033.108] 1

V8 Reagent Overlay

Gaveta de residuos 1

Tampas das portas de fluido [0033.111] 5

Folha de autocolantes com cédigos de barras 1
para ignorar posigao [0033.107]

Folha de autocolantes para o tabuleiro de 1
amostras SAS [0033.106]

Folha de autocolantes para o tabuleiro de 1
amostras SPIFE [0033.109]

Declaracéo das instrugdes de utilizacdo 1
[0100.340]

Conformidade com a norma EN61010 [0100.512] 1

PC

Item Descricao Quantidade fornecida
Ecra tactil [0033.120] 1

Torre de PC [0033.119] 1

Teclado 1

Rato 1

Cabos de alimentacéo (pretos) 2

2.5 Requisitos basicos para a instalagao

2.51 Requisitos em termos de espago e ambiente

O local de instalagé@o tem de estar isento de fumo, pé ou gases altamente corrosivos e vapores, e ndo deve estar exposto a luz solar direta.

. Temperatura ambiente: +15°C a 30°C.

. Humidade relativa do ar: 35% a 80%, sem condensagéo.

. Altura de instalagdo: Om a 2000m acima do nivel do mar

. Fornecer um bom acesso ao sistema do instrumento.

. Garantir um bom acesso ao interruptor de alimentagcdo posterior e tomada elétrica caso seja necessaria a remogéo imediata da
energia. 894mm x 680mm x 700mm (L x P x A) (1500mm de largura com o PC/Monitor).

. Bancada com capacidade suficiente para suportar o peso total do instrumento e de todos os acessorios.

. Fornecer pelo menos 100mm de espaco entre a parte de tras do instrumento e uma superficie posterior e uma desobstrugéo de altura
de 850mm para permitir que a tampa superior se abra completamente.

. Altura de trabalho medida desde a area de colocagéo da rack entre 100mm e 120mm.

. Sera necessario espago adicional para o equipamento externo opcional; por ex., uma impressora.

. O V8 UltraCE ira exigir o acesso a pelo menos 3 tomadas elétricas com ligagao a terra.

. O seu técnico de assisténcia devidamente formado da Helena Biosciences ira aconselhar qual a melhor posi¢cao para o sistema.

. A Helena Biosciences recomenda a utilizagdo de uma fonte de alimentacao ininterrupta (UPS).

. O V8 UltraCE destina-se a ser utilizado em interiores.

252 Informagoes elétricas

O V8 UltraCE tem de ser ligado a uma tomada padréo aprovada com condutor de protecdo. A tomada de parede aprovada tem de estar
presente proximo do local da instalagéo. A fonte elétrica tem igualmente de cumprir com os regulamentos de seguranga locais e tem de ter
sido aprovada por um eletricista autorizado antes de ligar o sistema V8 UltraCE. O cabo de alimentagdo do V8 UltraCE deve ser considerado
o dispositivo de desconexao. O V8 UltraCE tem de ser posicionado de forma a garantir o acesso ao dispositivo de desconexao.
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Tenséo da rede 230V £ 10%
115V + 10%

110V = 10%

Frequéncia de entrada 50/60 Hz
Protecao da linha (fusivel) Cat: V801 (T6.3A)
Consumo de energia maximo 500 VA
Atengao O cabo de alimentacéo fornecido € o Unico cabo de alimentagao recomendado para utilizagdo.
Seguranca elétrica Dispositivo de classe 1. Este instrumento tem de ser ligado a terra.
Categoria de sobretensao Categoria Il
253 Grau de poluigao

O V8 UltraCE tem um grau de poluigdo 2.

2.6 Configuragao do Platinum para o V8 UltraCE

O V8 UltraCE tem de ser configurado para o PC e Platinum que s&o fornecidos como parte do sistema. O técnico de instalagdo da Helena
Biosciences ira configurar o V8 UltraCE para o PC.
2.6.1 Configuracao inicial do Platinum

A configuragédo inicial do Platinum sera realizada durante o processo de instalagéo por um técnico devidamente formado e certificado.

2.6.2 Configuragao do LIMS/LIS

Sera realizada por um técnico do LIMS/LIS devidamente formado durante o processo de instalagdo. As informagdes necessarias para
configurar a ligagdo do LIMS podem ser obtidas ao contactar o apoio técnico da Helena Biosciences: support@helena-biosciences.com.

2.7 Niveis de utilizadores

O Platinum tem 3 niveis de utilizadores diferentes que oferecem o acesso definivel pelo utilizador, desde um acesso e funcédo basicos até
avangados. A sua finalidade é controlar a divulgagdo dos dados para o sistema LIMS/LIS através de definicdes de acesso configuraveis para
fins de registo de auditoria, bem como a criagéo de funcionalidades definiveis pelo utilizador.

2.7.1 Nivel 1

Este é o nivel de acesso mais baixo, oferecendo fungdes basicas para adquirir e analisar os dados, os quais sdo completamente definidos e
controlados pelo utilizador com o estado de utilizador de Nivel 3 (consulte abaixo). Este nivel é util para pessoal estagiario ou quando é

necessaria uma restrigdo aos menus configuraveis.

272 Nivel 2

Definivel pelo utilizador com estado de utilizador de Nivel 3, este é o nivel padrédo de acesso que oferece fungdes para adquirir e analisar
dados e alterar menus configuraveis.

273 Nivel 3

Para a finalidade de garantir a validade e qualidade dos dados armazenados no sistema e a transferéncia para o LIMS do hospital, o estado
de Nivel 3 é o nivel de acesso mais elevado, concedido ao supervisor do laboratério ou gestor. Os utilizadores que sdo designados com o
acesso de Nivel 3 terdo o controlo completo de todas as funcionalidades e definicdes no Platinum.

O acesso de Nivel 3 controla as definicées do utilizador e atribui permissées ao nivel do utilizador. Uma vez que cada utilizador recebe uma
palavra-passe, o utilizador de Nivel 3 tera acesso ao painel de acesso dos utilizadores e podera expirar (ndo visualizar) as palavras-passe,
forgando a alteragéo de palavra-passe dos utilizadores para uma seguranca e controlo adicionais. O nivel de acesso para cada utilizador é
definido pelo utilizador de Nivel 3.

Quando inicia sess&@o no Platinum pela primeira vez, o utilizador de Nivel 3 recebera uma palavra-passe definida pela Helena Biosciences.
Fale com o seu distribuidor local/representante de vendas para obter mais informagdes.
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2.8

2.9

2.10

Adicionar um novo utilizador

Apenas os utilizadores com o nivel 3 (supervisor) podem adicionar um novo utilizador.

a. Escolha Configurar > Gerir as contas de utilizadores.

b. Nas caixas de didlogo, introduza as informagdes necessarias de acordo com o campo. Os critérios da palavra-passe, como comprimento

minimo, expiragéo e formato, podem ser atribuidos aqui pelo utilizador de Nivel 3 para uma seguranga adicional.

c. Apos o preenchimento de todos os campos, escolha Adicionar utilizador.

Lista de operadores

ve Entrada do operador
R — e scemo :
Sistemas V fiome completo.
Dt de nssaments
Detalhes da Versdo 10 ususiro
Sertn
Aparéencia vl do usuino.

Preferéncias Nome completa

Acesso do operador Grelha

Administrator5

Comunicacoes

Modo reteste V8 Customizar

LAS

Logs e Acesso

estatisticas de reagentes Reagent Search

Relatérios
Controle de Qualidade Comentérics

Relatérios

Métodos

Métodos Configurar géis

Configurar Bandas Regides / Zonas

Configuragdes do scanner Methods Calibration

Configuragao dos menus

Requisitos de serha

Eoaentied 0[]

i =
(CIDeve conter letras e nimeros.
[ adooner usiro
1D de usudrio

4 18/06/2999

5 18/06/2993
Ex senhs s e

Nimes o de mirutos de inactvidade sds usidnos devero efectuer login 0 [7] mintes

o ]

O utilizador de Nivel 3 pode configurar o acesso dos utilizadores em Configurar > Acesso dos utilizadores. Todos os itens de menu e fungdes

sdo agrupados com cursores de deslizamento para mostrar o acesso a cada nivel de utilizador. O utilizador de Nivel 3 consegue personalizar o

acesso de cada nivel de utilizador ao mover os cursores de deslizamento para ativado (verde) ou desativado (vermelho).

Configurar acesso usuarios

Fungoes Gerais

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Permitr exportar

Detalhes da Verséo Capillary Calibration

it isibilidade do ragado

Aparéncia

P nGi Navigation Worklist

Alow Container V

Grelha

Fungoes de Impressio

Permitir impressa
Modo reteste V&

e SMIDI IMpressao para impressora
LAS

Permiti impresséo para PDF

Logs e Acesso

Gerir contas dos referéncias produto Opgbes de tracado

estatisticas de reagentes Reagent Search Parmit edi¢aa do ragade

Alow Trace Bands

Relatérios

Permibr comp

Controlo de ( Comentérios

Ralatérios Configurar

Permitir configuragao

Métodos

Permiti configurar si

gurar Bandas - PSR S

Configuragdes do scanner alibration

Configuragao dos dados demograficos

e e

Em Configurar > Personalizar > Configurar dados demograficos, podem ser introduzidos até 10 campos de dados demograficos,

conforme necessario. (Se o sistema for ligado a um sistema LIMS/LIS imediatamente ou possivelmente no futuro, certifique-se de que
sempre que possivel, os campos de dados demograficos correspondem identicamente aos utilizados pelo LIMS, pois isto ira facilitar
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211

significativamente a ligagéo do LIMS no futuro).

O tipo de campo para cada dado demografico pode ser selecionado na lista pendente, conforme apropriado para cada dado demografico. O

campo marcado como identificador de LIS sera a localizagao para o ID do cédigo de barras do tubo conforme lido pelo V8 UltraCE.

Selecione um campo de dados demograficos para utilizar para procurar dados semelhantes ao selecionar a caixas de verificagdo.

Normalmente, é um niimero de identificagéo de paciente tnico ou um campo de dados demograficos utilizado como o identificador do LIS. E

de extrema importancia que o campo de dados demograficos utilizado como um identificador do LIS, corresponda identicamente ao nome do

campo que é utilizado pelo LIS.

v8
Sistemas V&

Detalhes d.

Aparéncia

Preferéncias

Acesso do operador Grelha

Comunicagdes
Modo reteste

Customizar

LAS

Logs e Acesso

estatisticas de reagentes Reagent Search

Relatérios
trolo de Qualidade mentarios

Relatérios

Métodos

Métodos

Customizar

Emviando pars computador cenirsi (15

o dnLMS  Reltbrios

oemogdtios [ o item

Tube ID
Patient ID
L Forename
o Sumame
DOB
Apicarra Demographic 6

Demographic 7
Demagraphic 8
Demographic 9

0 Demagraphic 10

S B ® N R W -

Mado de pescuisa da Dacks Denogrdfcos: | Glabal
‘Show End Of Lre Characters. OFF

Configurar géis

Configurar Bandas Regi

Configure Methods Calibration

Dades da Inséhigio  Gonfigursr manipuiagdo de

@ Grash Dumps

Tipo de Campa  Utilizar—
Identificador LIS Nao
String Sim
String Nao
String Nao
Data Nao
String Nsa
String Nio
String Nao
String Nio
String Nao

a. Clique no botédo Guardar, guarde o ficheiro com o nome demos .dem na pasta Platinum.

b. Clique em Carregar e localize o ficheiro que guardou no passo anterior. Escolha o ficheiro necessario para o abrir. Isto ird ativar os

campos de dados demograficos corretos.

| Nota: os utilizadores devem comunicar os resultados dos pacientes com uma identificagdo Unica para garantir que ndo ha enganos.

Configuragao dos valores de quimica

O Platinum permite agora que até 12 valores de quimica (por ex., proteina total) seja introduzidos manualmente ou importados de um LIMS

de acordo com o tipo de método.

Para definir os valores de quimica para cada topo de método, selecione Configurar > Métodos, selecione o tipo de método e, em seguida,

selecione o separador Valor de quimica.

Appearance
Preferences

Operator Access
Communications

Customise

Logs and Access

Manage Operator Accounts

Reagent Statistics

Reporting

Methods

:

Method

Serum Protein

Lanes  Bands

SmacthingFileng  Gain Sedings

LotiDs  Barcade

Conirols  Display Carbamylated Mbumin  RegionsZans:

-
TotalChemsry Voo name : [Tomimroen | [

Sxtemdcompoundaame s [ |

Comenwstonuen: [g | HoohioAl

[hEmisiry itern Name Unit LIMS Name

Chemistry 1 196 oL 166

Chemistry 2 IgA glL IGA

Chemistry 3 IgM gll IGM

.

Cancel Hep.

Introduza o nome da quimica, a unidade e o nome do LIMS para cada valor de quimica. Estes serdo guardados automaticamente.
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O nome do valor de quimica total sera utilizado para calcular as concentragdes das bandas, exceto quando é introduzido um nome de
composto externo. Todos os outros valores de quimica devem ser introduzidos nos itens de quimica abaixo.

212 Intervalos normais dos pacientes

O Platinum permite a introdugdo de um intervalo normal para amostras de pacientes para os métodos quantitativos. Para introduzir estes
valores, selecione Configurar > Métodos, selecione o tipo de método e, em seguida, selecione o separador Bandas.

O intervalo normal pode ser introduzido em % ou numa unidade de concentragdo (conforme definido pela unidade para a proteina total na
configuragdo do valor de quimica).

Nota: os valores introduzidos como % tém de ter um sufixo com o simbolo %.

Método

Serum Proteinx 8

Detalhes da Ver illary Calibration
sgiatmze A e P
Aparéncia _
ndentim: 000 B » w0 ()
avigation V . 3 @ E
= Eroressies

Acesso do operador Grelha

Frag. Componen_ Baio. Limit- Incl. Combinarcomant- Frac. Topo. Topo.. Limit. Area_ Mai. Cor T.

= 1 Albu 5140 6743 * Néo combi 150 350 * A

Comunicagdes 2 e

2 Aphal 225 565 *  Niocombine 320 570 A
Modo releata VA Cittorabar 3 Apha2 568 1275 *  Niocombine 550 650 A

4 Beta 605 943 *  N3ocombine 620 680 3
LAS 5 Bew2 362 804 *  Niocombine 650 750 0.00% 8

6  Gamma 788 1977 "  Niocombine 720 900 000% F= o
Logs e Acesso "
Gerir contas dos referéncias produto
estatisticas de reagentes Reagent Search
Relatérios
Controlo de Qualidade Comentarios
Relatérios
Métodos
Configuragdes do scanner | Methods Calibration

cance e

Base de dados

HL-2-P-3570-PT Rev. 3 [V8 UltraCE Operator Manual] Page 24 of 147



3 Conhecer o seu V8 UltraCE

3.1 Eletroforese capilar

A eletroforese capilar € uma técnica analitica importante que separa os componentes das amostras com base nas diferencas na proporgao
de massa e carga. E alcangado utilizando um capilar de silica fundida com microfuro, cheio com um meio de eletrdlito apropriado sob alta
tensdo. Os ides com carga positiva sdo recolhidos através do capilar na diregdo do catodo, os ides mais pequenos que eluem em primeiro
lugar. A eletrosmose dos pequenos ides dentro do eletrélito tampao recolhe as moléculas neutras através do capilar e supera a atragao
eletrostatica dos ides de carga negativa para o anodo. Este fluxo electroosmético significa que os ides negativos continuam a ser recolhidos
através do capilar.

Anode Cathode

Gl % 0@@

A dissipagao do calor eficiente dos capilares de pequeno diametro tornam possivel a utilizagdo de campos elétricos muito fortes, permitindo

separagdes de alta eficiéncia e rapidos tempos de migracdo. Esta técnica analitica importante pode ser implementada para resolver
compostos intimamente relacionados, incluindo grandes proteinas com apenas uma Unica diferengca no aminoacido.
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4 Caracteristicas de desempenho e especificacoes

4.1 Especificagoes técnicas do V8 UltraCE

Identificagdo

. Identificacéo de paciente com resultado positivo. Identificagdo do cédigo de barras da amostra.
. Recipientes de reagente e tamp&o com cdédigo de barras.

Codigo de barras

. Leitor de cddigo de barras incorporado. Angulo de 70°.

. Simbologias: Code 39, Codabar, Code 128, Interleave 2 of 5, Code 93 e UPC/EAN.
Colocacgao

. Até 14 racks de amostras de 8 tubos primarios; total de 112 operagdes padrao.

Tabuleiros de amostras de gel

. Compativel com o SAS-1 Sample Tray (24 amostras). SAS-3 Sample Tray (60, 80, 100 amostras).
. Tabuleiro de amostras SPIFE 60.
. Tabuleiros IFE-3, IFE-6, IFE-9 e IFE-15 SPIFE.

Recolha de amostras

. Copos de amostra genéricos.

. Tubos primarios com tampa: BD Vacutainer (C x P) — 100mm x 16mm, 100mm x 13mm, 75mm x 13mm e Grenier Vacuette (C x
P) - 100mm x 16mm, 100mm x 13mm, 75mm x 13mm

. Didmetro: max. 16mm. Altura: max. 100mm.

. Volume morto: 100uL (depende do tubo de amostra).

Pré-analise

. Dilui¢bes, lise celular, adicdo de reagente e incubagao de reagente.

Migragao

. Oito capilares de silica fundida.

. Temperatura controlada por Peltier para capilares individuais.
Tampoes

. Cinco recipientes do sistema de tampéo integrados; até trés posicdes para tampdes de ensaios definidos pelo utilizador abertas.

. Monitorizagédo dinamica do nivel do tampao.

Reagentes

. Dez posicdes abertas para diluentes e antissoros; Anti-IgG, -IgA, -IgM, Kappa e Lambda.

. Posigbes de reagentes controladas por Peltier.

Manutengao

. Solugdes de manutengéo integradas.

. Procedimentos de manutengao automatizada.

. Purga automatizada entre mudangas de ensaios.

. Procedimento de arranque e encerramento automatizados.

Detecao

. Fonte de luz: lampada de deutério e uma fonte de luz LED com um comprimento de onda fixo de 415nm.
. Detecao de comprimento de onda: monocromador com um intervalo do comprimento de onda de 200 a 600nm.

. Detecéo: oito fotodiodos.

Automacgao simples

. 112 tubos de amostra primarios.
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4.2

421

Ensaios

. Seroproteina
. Proteina na urina

. Imunodeslocamento (IgG, IgA, IgM, Kappa, Lambda).

Processamento de dados

. Captura de tragado.

. Edigao de tragado.

. Caélculo e visualizagao estatisticos.

. Calculo e visualizagao quantificados.

. Sinalizag&o da base de dados do estado do paciente.

. Comunicacgéao bidirecional; importagao e exportacéo de dados e resultados dos pacientes.
. Captura de imagem de imunodeslocamento e associacao a tragados de leituras.

. Varios parametros de pesquisa com capacidade de sobreposigao.

. Sistema especializado.

3 Consulta automatica do LIMS.

Impresséao de relatérios

. Pacote de edigdo eletronica total integrado.

CQ e validagao

. Relatérios de Levey-Jennings e estatisticos.

Interface do utilizador

. Platinum — software de diagnéstico avangado.

Dimensodes

. 894mm (largura) x 680mm (profundidade) x 700mm (altura)

Peso

. O instrumento V8 UltraCE pesa 74kg.

Ligagoes

. Ligacdo Ethernet do V8 UltraCE ao PC.

. Ligacdo Ethernet ao LIS/rede do laboratério.
. Ligagdo USB aos utilitarios periféricos.

. Cabo de série RS232 ou Ethernet ao LIS.

Poténcia

. Consumo tipico de 489 VA (funcionamento normal).
. As fontes de alimentagao interna fornecem até 800 W.

Esquema do V8 UltraCE

O esquema que se segue realga e descreve todas as pegas componentes importantes para o funcionamento seguro do seu V8 UltraCE.

Consulte a Parte Cinco do presente manual para as instrugdes de funcionamento corretas.

Descrigao do sistema V8 UltraCE

O sistema V8 UltraCE combina um analisador de bancada e um PC independente pré-carregado com o software Platinum para a gestao do

instrumento e analise dos resultados. O sistema é autossuficiente e permite uma instalagéo protna para usar eficiente, exigindo apenas uma

fonte de energia elétrica para a alimentagao do sistema; portas de rede para a interface com o anfitrido bidirecional; e acesso a Internet para

apoio remoto.

O sistema de eletroforese capilar clinica V8 UltraCE
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422 Descricao geral técnica do instrumento V8 UltraCE

Desenho técnico do instrumento

a. Painel superior
A tampa de preparagéo da amostra e andlise contém os componentes que constituem a area de preparagéo e analise de amostras. Esta
parte do instrumento estd oculta para prevenir a contaminagdo da amostra e fluido; e esta protegida contra a interacdo do utilizador
durante a andlise e preparagéo devido ao movimento perigoso do brago de manuseamento de amostras e respetiva agulha.

o

. Painel frontal
O painel frontal contém a area do compartimento para os tampdes e gaveta de residuos clinicos. O painel frontal pode ser aberto para
mudar os tampdes ou esvaziar o frasco de residuos ou a gaveta de residuos sem interrupcéo do fluxo de trabalho. Os utilizadores sao
notificados quando for necessario esvaziar o frasco de residuos liquidos ou a gaveta de residuos clinicos.

o

. Tampa de protecéo
A tampa de protecéo é feita de plastico transparente e esta presente para prevenir a contaminagdo da area de preparagdo das amostras
e para proteger o utilizador contra os movimentos mecanicos do braco de manuseamento de amostras. Ndo deve ser removida do
instrumento.

d. Painel traseiro (aberto)
A tampa de transporte de racks de amostras fornece protecéo e acesso a todas as racks de amostras colocadas na area de transporte
de amostras do V8 UltraCE. Para a colocagéo continua e amostras STAT urgentes, o utilizador pode aceder a esta area continuamente,
embora o processamento de amostras e preparagdo sejam interrompidos devido ao potencialmente movimento perigoso do brago de
manuseamento de amostras e respetiva agulha.
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e. Area de transporte de racks de amostras
A area de transporte de racks de amostras manuseias as racks de amostras para a colocagdo continua, o acesso aleatorio e amostras
urgentes. O compartimento de colocagao de racks de amostras automatiza o transporte e a leitura de cdédigo de barras de todas as racks
de amostras e tubos colocados no V8 UltraCE com a comunicagdo imediata dos dados para o Platinum. E um sistema flexivel que
permite ao utilizador colocar as racks de amostras na area de transporte para o acesso aleatério e para ignorar as filas de racks para
requisitos de teste urgente.

—

Compartimento dos frascos de fluidos

E possivel aceder ao compartimento dos frascos de fluidos através do painel frontal. A (re)instalagdo dos tampdes exige passos
cuidadosos e tem de ser gerida através do Platinum. O médulo do tampéo tem localizagdes para seis frascos com uma designagédo
especial. Estes sdo definidos como:

1)  Frasco de residuos liquidos
2)  Area para tampdes de analise
3) Posigdo do UltraCE Storage Buffer

4)  Posigao do UltraCE Maintenance Buffer

g. Estacdo de lavagem
A estacdo de lavagem foi concebida para a limpeza completa e eficaz da agulha e purga das linhas dos tampdes. A agulha move-se
diretamente para a estagdo de lavagem apos a preparagdo de cada amostra para ndo ocorrer qualquer contaminagdo cruzada. Os
fluidos de limpeza e dos tampdes sdo purgados através da agulha para a estagdo de lavagem, automatizando a manutengdo dos
componentes do sistema.

h. Dispensador
O dispensador é um dispositivo que aspira com exatiddo e dispensa quantidades precisas de amostra, tamp&o e fluido de limpeza para
obter resultados reprodutiveis para cada aplicagéo servida no V8 UltraCE.
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i. Unidade de separagdo

A unidade de separagdo do V8 UltraCE é uma camara com uma concegao especial que contém 8
capilares regulados por Peltier, garantindo um étimo desempenho em todos os canais de separagéo. A
unidade de separagao protege o utilizador final de uma area de alta tensdo que contém componentes
frageis. O utilizador final ndo pode aceder a esta area por motivos de salude e seguranga; e deve ser

RISCO manuseada diretamente apenas por um técnico qualificado e certificado da Helena Biosciences.

j. Torre de colocagéo dos copos de amostra

O dispensador de copos de amostra € um compartimento de suporte que contém e dispensa Disposable Sample Cups na area de
enchimento de copos de amostra.

k. Area de preparagao e analise de amostras
A area de preparacao e andlise de amostras contém todos os componentes principais para facilitar a preparagéo e analise automaticas
das amostras incluidas no V8 UltraCE. O utilizador tera de recorrer a esta area apenas quando:
. Mudar os frascos de reagente.
. Limpar e desinfetar a area.
. Mudar o tabuleiros de amostras amovivel.
. Reabastecer os copos de amostra.
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|. Compartimento de colocagéo de racks de amostras
O compartimento de colocagdo de racks de amostras aceita racks de amostras do V8 UltraCE para a preparagéo e andlise das amostras
pelo brago de manuseamento. O compartimento de colocagéo ira integrar a racka de amostras até a preparagdo das amostras para
analise estar concluida. Quando estiver concluida, o compartimento de colocagéo de racks de amostras ira ejetar a rack processada para
a direita e aceitar a rack seguinte da esquerda para executar o mesmo processo.

m. Area de enchimento dos copos de amostra
A area de enchimento dos copos de amostra aceita copos de amostra fornecidas pelo dispensador para a preparagdo dos tampdes e
amostras. Assim que o copo de amostras tiver sido preparado para andlise, sera transportado para a colocagéo no capilar na unidade de
separagao.
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. Area do frasco de reagente

>

A érea de reagentes integrada tem localizagdes para dez frascos de reagente, p. ex., antissoros e diluente de amostras. O brago de
manuseamento de amostras pode aceder a qualquer uma destas localizagdes que sdo definidas pelo método. Um dispositivo de Peltier
ativo arrefece a area de frascos a 15°C, de forma a que os reagentes possam permanecer no sistema durante o dia e noite, se
necessario.

0. Brago de manuseamento de amostras
O brago de manuseamento de amostras trata de todas as fungdes de transferéncia de amostras, incluindo a recolha da amostra inicial,
as diluigdes, a transferéncia de reagente e a transferéncia para os tabuleiros de gel.

vy 1\\ -
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p. Gaveta de residuos clinicos
A gaveta de residuos clinicos recolhe a contém em seguranca os copos de amostra residuais, as amostras residuais, o tampao, o
reagente e outros fluidos. Alinhado com um encaixe descartavel, a gaveta de residuos estd concebida de forma a ter a saude e
seguranga em mente. A gaveta de residuos clinicos esta concebida de forma a incluir aproximadamente 100 copos de amostra e deve
ser esvaziada quando indicado pelo V8 UltraCE.

-

g. Estacdo de encaixe dos tabuleiros de amostras
A éarea de encaixe dos tabuleiros de amostras esta concebida de forma a aceitar uma série de tabuleiros de amostras amoviveis para a
autopreparagdo das amostras designadas para testes complementares por eletroforese em gel ou como posigdes de diluicdo adicionais
para analise de CE complementar. A estacdo de encaixe pode aceitar toda a gama de tabuleiros de amostras SAS e SPIFE. O leitor ético
integrado na superficie deteta automaticamente o tipo de tabuleiro no sistema e garante que corresponde ao método selecionado. (O
tabuleiro de amostras tem um autocolante de identificagéo do V8 UltraCE aplicado na base).
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r. Botdo lateral
O botéo lateral destina-se a iniciar os ciclos de manutengdo essencial sem a necessidade de intervengdo do utilizador. Ao pressionar o
botéo lateral apds a ligagdo, o V8 UltraCE ira iniciar o pré-condicionamento do sistema ao preparar-se para a analise de amostras. No
final da andlise de amostras, o botéo lateral pode ser pressionado para iniciar o modo de encerramento, durante o qual o V8 UltraCE ira
efetuar o pés-condicionamento. O interruptor de alimentacgéo principal situado na parte de tras do instrumento tem de ser definido para “
1" de forma a que o interruptor lateral funcione.

E IMPORTANTE QUE O V8 UltraCE SEJA POS-CONDICIONADO NO FINAL DO DIA E QUANDO O INSTRUMENTO NAO ESTIVER
A SER UTILIZADO.

s. Tubo de residuos
O tubo de residuos sera utilizado em caso de extravasamento no sistema, permitindo que qualquer extravasamento saia através de uma
via Unica. Devera ser ligado a uma saida de residuos clinicos adequada ou alternativamente ao frasco de extravasamento de residuos
(cat.: 0031-176).

t. Estagdo de lavagem de agulha total
A estacdo de lavagem de agulha total destina-se a realizar a limpeza da agulha total de forma eficaz. A agulha move-se diretamente para
a estagdo de lavagem ap6s a preparagcdo de cada amostra apds a perfuragdo da tampa para ndo ocorrer qualquer contaminacédo
cruzada. Os fluidos de limpeza e dos tampdes sdo purgados através da agulha para a estacdo de lavagem, automatizando a
manutengéo dos componentes do sistema.
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5 Utilizacao do V8 UltraCE

O sistema V8 UltraCE foi concebido de forma a ter uma utilizagao simples. Como tal, a rotina de funcionamento diaria pode ser repartida nos
seguintes passos. E fortemente recomendado que sejam realizados todos os dias de forma a manter o étimo desempenho do instrumento.

Para obter mais informagdes sobre como manter da melhor forma a condigdo do instrumento, consulte a Parte 9: Manutencdo do V8

UltraCE. Para obter informagdes sobre os ensaios individuais, consulte as instrugdes de utilizagédo localizadas online. As instrugdes e a
palavra-passe podem ser encontradas em cada caixa do kit.

5.1 Guia do utilizador rapido para o funcionamento diario

Inicio do dia. O V8 UltraCE € ligado no interruptor traseiro.

Certifique-se de que a gaveta de residuos esta no sistema e alinhada com um encaixe e que o frasco de residuos esta ligado.

Verifique os niveis de fluido dos tampdes de manutengéo de armazenamento.

Se necessario, reabasteca os tampdes de armazenamento e manutengéo.

Reabastecer os copos de amostra.

Carregue o Platinum e inicie uma nova sessdo de CE, selecione o ensaio predefinido, instale os tampdes relevantes, reagentes,
encomende testes adicionais, conforme necessario, bem como tabuleiros de gel.

Pressione o interruptor lateral. O V8 UltraCE ird automatizar os ciclos de manutencéo de pré-condicionamento.

SN =

~

Remova as amostras assim que todos os ensaios estiverem concluidos.
9. Fim do dia. O V8 UltraCE é desligado ao pressionar o interruptor lateral. O V8 UltraCE ira automatizar os ciclos de pds-
condicionamento.
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5.2 Instrugoes de funcionamento diario

A seccao seguinte descreve como preparar o V8 UltraCE para o funcionamento e encerramento do sistema apos a utilizagao.

5.2.1 Ligar e desligar o V8 UltraCE

A alimentagéo do V8 UltraCE é controlada por um interruptor para LIGAR/DESLIGAR principal localizado na parte de tras do instrumento.

Este interruptor é utilizado para ligar o instrumento.

O funcionamento diario do V8 UltraCE deve ser controlado exclusivamente pelo botdo /ateral no lado direito do instrumento. E recomendavel
que o interruptor de alimentacéo traseiro seja utilizado apenas quando o V8 UltraCE néo for utilizado durante um periodo de trés dias ou
mais.

Para ligar o V8 UltraCE para o utilizar e para iniciar o ciclo de pré-condicionamento, pressione o botédo lateral.

Para colocar o V8 UltraCE novamente no modo REPOUSO, pressione o botéo lateral. Isto ira iniciar o ciclo de pés-condicionamento.

Nota: o V8 UltraCE TEM de ter concluido o ciclo de pés-condicionamento antes de ser desligado utilizando o interruptor

traseiro (o incumprimento desta indicagdo IRA causar danos irreparaveis ns capilares).

5.3 Preparacgao do V8 UltraCE para o funcionamento

O interruptor de alimentagdo localizado na parte de tras do V8 UltraCE sera LIGADO. O V8 UltraCE tem de estar pronto para o ciclo de pré-
condicionamento. Por conseguinte, antes de pressionar o botao lateral, o utilizador tem de verificar os seguintes protocolos:

3 O modo de teste relevante esta selecionado (5.8.10.3)

. O ensaio predefinido necessario é selecionado no Platinum (5.8.6.1) e os tampdes relevantes estdo no sistema.

. A prioridade do teste reflexo é selecionada. (5.8.10.4)

. A gaveta de residuos clinicos esta no sistema e alinhado com um encaixe (consulte as secgdes 5.6.6 € 9.14.1).

. O frascos de residuos esta ligado a porta mais a esquerda do compartimento dos frascos de fluidos.

. O UltraCE Storage Buffer e UltraCE Maintenance Buffer estdo no sistema nas portas 4 e 5, respetivamente (consulte a secgéo 5.6.1).

. A torre de colocagéo dos copos de amostra esta cheia.

. Para iniciar o pré-condicionamento e a preparagdo dos capilares para utilizagdo, pressione o botdo lateral depois de todas as
verificagdes estarem concluidas.

54 Execug¢ao no modo de varios ensaios

O V8 UltraCE é capaz de automatizar a troca de ensaio com um tempo de inatividade minimo do instrumento. Para executar o V8 UltraCE
no modo de varios ensaios, devem ser seguidos 0s passos seguintes:

. Todos os tampdes e reagentes relevantes devem encontrar-se no sistema e devem ser instalados de acordo com as instrugées
(consulte a secgao 5.6).
. Selecione o ensaio predefinido necessario (consulte a secgdo Selecionar o ensaio predefinido, 5.8.6.1) e execute as amostras
conforme necessario.
. Os testes de seroproteinas, urinas e imunodeslocamento podem ser executados em simultdneo numa rack.
. Para tal, certifique-se de que os tipos de amostras adicionais sdo pedidos corretamente.
o Ensaio predefinido definido para executar seroproteina. Todas as amostras de soro serdo executadas como
predefinigéo.
o Solicite os testes de urina e imunodeslocamento através de Pedidos de testes (secgdo 5.8.6.2).
o Cologque as amostras no V8 UltraCE para a analise simultanea.
. Para a troca entre varios ensaios, por exemplo, ensaios de seroproteina e outros ensaios, o V8 UltraCE ira efetuar
automaticamente o pré-condicionamento dos capilares para executar o novo tampao.
. Para tal, selecione um método como o ensaio predefinido. Todas as racks serdo analisadas utilizando este ensaio.
. Para as amostras que necessitam de analise utilizando o ensaio diferente, mude o método predefinido depois de todas as
amostras terem sido analisadas ou pega os testes necessarios através de Pedidos de testes (secgéo 5.8.6.2).
. Para a troca entre varios ensaios entre SP e outros ensaios, as amostras devem ser colocadas em lote utilizando racks
separadas por teste.

NOTA: a troca de ensaios entre seroproteina e outros ensaios necessita do pré-condicionamento de capilares. Isto ira
demorar aproximadamente 20 minutos. A Helena Biosciences recomenda que agrupe as amostras carregadas de acordo com

o ensaio.
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5.5 Encerrar o V8 UltraCE apos a utilizagao

E importante que o V8 UltraCE seja encerrado corretamente apds a utilizagdo para manter o 6timo desempenho. O sistema TEM de ser

totalmente pds-condicionado para garantir a integridade dos capilares.

Para encerrar o V8 UltraCE:

Retire todas as racks de amostras do compartimento de colocacéo de racks de amostras. Retire todos os reagentes do bloco de reagentes,
tapando-os com as respetivas tampas. Se necessario, estes devem ser refrigerados. Pressione o botdo lateral.

O V8 UltraCE ira iniciar o pés-condicionamento e ird pulsar a amarelo. Isto demora cerca de 15 minutos.

Quando o pds-condicionamento estiver terminado, as luzes do V8 UltraCE apagam-se. Isto indica que o instrumento esta agora no modo
REPOUSO.

NOTA: o V8 UltraCE ira encerrar automaticamente ap6s um periodo de inatividade. Este periodo é definido pelo utilizador através da pagina
de assisténcia; a predefinico é 4 horas.

Se o botao lateral do V8 UltraCE for pressionado enquanto ainda tiver racks no sistema para serem testadas, o V8 UltraCE ira concluir todos
os testes necessarios antes de iniciar automaticamente o procedimento de encerramento. Se o operador pretende utilizar este método para
encerrar o V8 UltraCE, tem de garantir em primeiro lugar que todos os tampdes, reagentes, copos de amostra e equipamentos para residuos
necessarios sdo providenciados para permitir que o instrumento conclua os seus testes e efetue o encerramento corretamente; caso
contrario, o instrumento podera ser impedido de encerrar.

5.5.1 Encerrar o V8 UltraCE sem os tampdes necessarios no sistema

Se o V8 UltraCE for encerrado sem todos os tampdes no sistema necessarios para a ocorréncia do pés-condicionamento, o V8 UltraCE ira
permanecer no modo de manutencédo com a luz amarela de forma indefinida. Ira emitir um sinal sonoro e apresentar no ecra os detalhes do
tamp&o que necessitam de ser substituidos para que o pds-condicionamento ocorra. Se isto ocorrer, o(s) liquido(s) em falta tem/tém de ser
substituidos. O pds-condicionamento sera depois realizado automaticamente.

E importante que o Platinum permanega aberto durante o processo de pés-condicionamento.

5.6 Instrugoes gerais do instrumento

A seccdo seguinte descreve as instrugdes gerais do instrumento e os procedimentos para a execugdo eficaz do sistema.

5.6.1 Instalagao dos frascos de tampodes

O V8 UltraCE ira aceitar apenas tampdes e reagentes da Helena Biosciences V8 UltraCE. Cada frasco tem um codigo de barras unico e
estas informagdes TEM de ser introduzidas quando for pedido ao utilizador antes que o tampéo seja aceite no sistema. Assim que um frasco
terminar, ndo pode ser reabastecido e colocado novamente no sistema. Isto destina-se a garantir a integridade do sistema e CQ.

Se instalar um frasco antes do funcionamento, certifique-se de que o sistema se encontra no modo standby. Apos a instalagao, inicie uma
nova sesséo do V8 UltraCE e aguarde até que lhe seja pedido que introduza todas as informagdes dos cddigos de barras. Se instalar um
frasco durante o funcionamento, ndo é necessario iniciar uma nova sesséo.

O compartimento dos frascos de fluidos do V8 UltraCE contém espaco opara cinco frascos de tampdes. Trés destas posigdes sédo definidas
pelo utilizador e serdo carregadas com o tamp&o de andlise apropriado (marcado como a posicao 2 abaixo). A posicdo marcada com 3 deve
conter o UltraCE Storage Buffer, e a posicdo marcada com 4 deve conter o UltraCE Maintenance Buffer.

O V8 UltraCE ira notificar o utilizador quando um frasco de tampao tiver de ser mudado ou quando um frasco de residuos estiver cheio. A
tampa de residuos designada com o autocolante de risco biolégico deve ser utilizada APENAS com a porta do frasco de residuos (mais a
esquerda). O frasco de residuos n&do deve ser removido do sistema enquanto estiver ativamente a receber fluidos residuais. A luz da tira no
conector do frasco de residuos ira piscar enquanto estiver ativo; aguarde que pare de piscar para depois remover e esvaziar o frasco de

residuos.
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5.6.2 Para instalar um novo tampao

a. Insira uma nova unidade de filtro no tubo de entrada da tampa de conexao do frasco. A extremidade estreita da unidade de filtro deve ser
inserida cuidadosamente dentro do tubo e bem encaixada.

t
i

b. Aceda ao compartimento dos frascos de fluidos ao abrir a tampa frontal.
c. Retire quaisquer frascos de tampdes vazios ao segurar no conector do frasco e puxar para tras delicadamente, mas de forma firme.

NOTA: é necessario ter cuidado quando instalar e remover os frascos. Nao puxe o frasco para o
retirar, pois pode provocar danos na tampa. N&o inverta a tampa de fluidos apds a remogéo.

AVISO

d. Elimine o frasco de tamp&o antigo, a unidade de filtro e qualquer liquido em excesso.
e. Coloque cuidadosamente o conector do frasco na porta do tampao, garantindo que a tampa esta firmemente localizada na unidade do

tamp&o. A luz LED ira mudar para verde.

—

. O V8 UltraCE emitird um sinal sonoro e a janela Definir tampao ira abrir, com uma das portas do tampéo a ser realgada.
. Leia ou introduza as informagdes do codigo de barras na caixa do coédigo de barras realgada utilizando o scanner de codigo de barras

[(e]

portatil. Selecione OK para fechar a janela.

NOTA: se instalar varios frascos nao tente ler todos os cédigos de barras de uma sé vez. Aguarde até que lhe seja
indicado que o devera fazer. Nao abra manualmente as janelas (Definir tampao); aguarde sempre que lhe seja pedido.

=

. O realce ird mudar para a porta seguinte que foi mudada e o V8 UltraCE ira emitir um sinal sonoro. Leia ou introduza o cédigo de barras
para este tampdo. Clique em OK para fechar a janela. Este processo ira continuar até que todos os novos tampdes tenham sido
identificados no software Platinum.

Feche o painel frontal. O V8 UltraCE ird depois purgar todos os novos liquidos, acompanhado por um sinal sonoro. Dependendo da
quantidade de liquidos que foram mudados, este processo deve demorar aproximadamente 2-6 minutos.

NOTA: nos locais com varios instrumentos V8 UltraCE, os frascos parcialmente usados ndo podem ser retirados de um V8 UltraCE e

instalados noutro. Quando trocar de ensaios, é reconhecido pela Helena Biosciences que os frascos parcialmente usados serdo removidos e
reinstalados no V8 UltraCE posteriormente. A reinstalagdo ¢ igual a instalagdo de um novo frasco, uma vez que o Platinum ird reconhecer o
cédigo de barras e extrair algumas informacdes armazenadas sobre a utilizagéo anterior. No entanto, estas informagdes sdo armazenadas
apenas no sistema que foi primeiramente carregado com o tampao. Outro instrumento ndo consegue recuperar estas informagdes e, como
tal, provavelmente o frasco vai funcionar a seco e sera introduzido ar no sistema.
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5.6.3 Verificar os niveis do tampao
E possivel verificar os niveis do tamp&o restante no sistema para garantir que esta instalado tampao suficiente para a analise completa.

Para verificar os niveis de fluido do tampao:

a. Aceda a janela Estado do V8.

b. Na janela Estado do V8, esta presente um Estado do tampao do analisador e Estado do reagente do analisador, que apresenta os
niveis de fluidos em tempo real.

c. Para atualizar os valores, toque no icone da janela Estado do V8.

Visido geral do estado do sistema V8

Sem mensagens

Status Overview (V8 UltraCE) Estado do buffer do analisador Analisar estado dos ragentes

Oespereie
1 2
Serum Protein 100% Maintenance
. Buffer Buffer

1 2
IFE Diluent (Gel) Serum Protein
Diluent
Tap to scan buffer bar code Tap to scan reagent bar code

OS REAGENTES EXPIRADOS NAO PODEM SER UTILIZADOS E NAO SERAO ACEITES PELO INSTRUMENTO

5.6.4 Carregar reagentes

Os antissoros e reagentes/diluentes suplementares do V8 UltraCE podem ser colocados no V8 UltraCE para o imunodeslocamento e
preparagao da amostra. O V8 UltraCE tem a capacidade de incluir no sistema dez reagentes diferentes com posicdes de acesso abertas. As
posicdes sao definidas pelo utilizador e dependem do ensaio que esta a ser executado. No entanto, para garantir o carregamento correto, o
V8 UltraCE é fornecido com uma sobreposigao para a area de frascos de reagentes. Isto é fornecido com o V8 UltraCE.

O bloco de reagentes tem um controlo da temperatura por Peltier, garantindo que os reagentes podem permanecer no sistema ao longo do
dia e sem comprometer a estabilidade dos reagentes. Sugere-se que os reagentes sejam colocados no sistema no inicio do dia antes do
inicio de qualquer analise de amostras.

NOTA: a instalagao dos reagentes ndao é um processo automatico. O utilizador TEM de introduzir as informagdes do cédigo
de barras no Platinum para que o V8 UltraCE reconhecga os reagentes no sistema.

Para instalar reagentes:

a. Aceda ao painel de reagentes ao levantar a tampa superior da area de preparagéo e analise de amostras.
b. Os antissoros podem ser colocados nos locais 5 - 10 do painel de reagentes.

c. Os diluentes do ensaio podem ser colocados na posigdo 1, 2, 3 ou 4 do painel de reagentes.
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V8 Reagent Overlay

Lambda

lgG IgM
o ~ [©

e

d. Selecione Estado do V8 > tocar para ler codigo de barras do reagente para abrir a janela Definir reagentes.
e. Leia ou introduza as informagdes do cédigo de barras na parte lateral do frasco de reagentes, garantindo que as posi¢des no Platinum

correspondem as posicdes no V8 UltraCE.
f. E possivel introduzir varios reagentes de uma s6 vez.
g. Ap6s a introdugéo, clique em OK e feche a tampa da area de preparagado da amostra. O V8 UltraCE ira comegar a analise.

&4 Reagentes V& ? X L
Reagente 1 Reagente 2 Reagente 3 Reagente 4 Reagente 5
Cédigo de barras : 2052525P01550575 0000000000 0000000000 55525251115505751(
Referénda do produto @ Serum Protein Diluer IFE Diluent (Gel) naone none IgG {Green)
Expiracdo : 0227 0227 0000 0000 0227
Lote : 55555555 55555553 0 0 55555555
Indice do lote : 1 1 0 0 1
Testes restantes 167 &00 1] 0 &0
Testes maximos 167 600 0 0 &0
Cap Opened on :  18/06,/2025 20/06/2025 nfa nfa 20/06/2025
Estabilidade aberta (dias restantes) 161 nfa nfa nfa 9
Reagente & Reagente 7 Reagente 8 Reagente 9 Reagente 10
Cddigo de barras : 5552525111550575 5552525K11550575 5552525011550575 5552525M11550578 0000000000 o]
Referéncia do produto : IgaA (Red) IgM (Blue) IgK (Orange) IgL (Purple) nane
Expiragdo : 0227 0227 0227 0227 Qooo
Lote : 55555555 53555553 35553555 33555555 i}
Indice dolote : 1 1 1 1 o
Testes restantes 60 60 60 &0 o
Testes maximos 60 &0 60 &0 [1}
Cap Opened on @ 20/06/2025 20/06/2025 20/06/2025 20062025 nfa
Estabilidade aberta (dias restantes) 3 g 9 g nfa

Cancelar Ajuda

F

OS REAGENTES EXPIRADOS NAO PODEM SER UTILIZADOS E NAO SERAO ACEITES PELO INSTRUMENTO

5.6.5 Carregar copos de amostra

Os copos de amostra tém oito pogos e uma orientagdo assimétrica. Contém uma extremidade plana e uma extremidade ondulada. Séo
agrupados em clusters de oito todos na mesma orientagéo. Quando carregar a torre de colocagédo dos copos de amostra, é importante

manter todos os copos nesta orientagéo.
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Os copos de amostra s&o fornecidos em todos os kits, exceto nos kits UltraCE Storage Buffer e UltraCE Maintenance Buffer. Sempre que o
tampéo e os reagentes sédo colocados no V8 UltraCE, certifique-se de que a torre de colocagao dos copos de amostra esta equipada com os

copos de amostra fornecidos nos seus kits.

Para carregar copos de amostra:
a. Aceda a torre de colocagao dos copos de amostra ao levantar a tampa superior da area de preparagdo e analise de amostras.

Nota: se o V8 UltraCE estiver em funcionamento, levantar esta tampa superior ira PAUSAR toda a atividade de

manuseamento de amostras do V8 UltraCE. Depois de ser fechada, o funcionamento normal sera retomado.

b. Retire os copos de amostra empilhados da embalagem, garantindo que os copos permanecem na mesma orientagao.

c. Segure nos copos empilhados entre o polegar e o indicador, com a extremidade ondulada virada para a frente.

d. Desligue cuidadosamente a pilha da parte superior da torre de colocagdo dos copos de amostra até ao fundo, garantindo que os copos
permanecem empilhados e nivelados e que a extremidade ondulada do copo de amostra aparece através da janela da torre de
colocagéo dos copos de amostra. E recomendado que nao seja deixadas cair a partir de cima, mas guiadas até ao fundo.

e. Continue a encher os copos desta forma até que a torre de colocagao esteja cheia e feche a tampa superior.

5.6.6 Gaveta de residuos clinicos

E importante mudar a gaveta de residuos clinicos quando for solicitado pelo V8 UltraCE. Os encaixes da gaveta de residuos destinam-se a
incluir cerca de 100 copos de amostra e podem ser eliminados como residuos clinicos de acordo com as diretrizes locais referentes aos
residuos. Os encaixes da gaveta de residuos clinicos t¢m uma orientagdo especifica. Certifique-se de que os encaixes sdo devidamente
fixados dentro da gaveta de residuos para evitar interferéncia com os movimentos mecanicos internos.

-

5.6.7 Racks de amostras e tubos de amostra

O V8 UltraCE é fornecido com 14 racks de amostras com molde personalizado capazes de incluir 8 tubos de amostra. O nimero maximo de
racks de amostras que o V8 UltraCE pode incluir é 14, totalizando 112 amostras a capacidade total do sistema. Cada rack de amostras tem
um coédigo de barras individual (R0O1 — R14) para a identificagéo pelo V8 UltraCE. Estes cddigos de barras ndo devem ser removidos ou

alterados.
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A recolha de amostra é efetuada diretamente a partir dos tubos primarios com tampa ou sem tampa.

Os caddigos de barra tém de se encontrar a uma altura entre 2cm e 8cm do fundo do tubo de amostra para que o leitor de codigos de barras
interno do V8 UltraCE seja capaz de ler o cédigo de barras.

Diametro: max. 16mm

Altura: max. 100mm

Colocagao das amostras no V8 UltraCE

As racks de amostras s&o colocadas no lado esquerdo da area de transporte de racks de amostras, garantindo que o cédigo de barras da
rack esta virado para o canto superior esquerdo da area de transporte de racks de amostras.

As racks s6 podem ser colocadas numa orientacdo. Na extremidade da rack com o cédigo de barras encontra-se uma ondulagéo que
encaixa na parte lateral da placa base da area de transporte de racks de amostras. Isto destina-se a garantir que o V8 UltraCE pode mover
as racks em seguranga e de forma eficiente. O V8 UltraCE ir4 mover as racks de amostras para o compartimento de colocagéo de racks
para a recolha das amostras. Assim que as amostras forem preparadas, a rack sera colocada no lado direito da area de transporte de racks
de amostras.

Devido as fungdes de colocagdo continua e varios ensaios do V8 UltraCE, as amostras podem ser colocadas por qualquer ordem e, como
tal, ndo existe nenhuma opgdo de colocagdo em lote especifica. E possivel colocar até 14 racks de uma s6 vez. Assim que as amostras
numa rack forem processadas pelo ensaio predefinido, o utilizador ou Sistema especializado ira determinar se existem testes adicionais a
serem realizados. Se ndo houver mais testes pedidos ou ensaios de reflexo atribuidos a essa rack, a rack pode ser removida.

No entanto, se existirem testes pendentes para a rack analisada, o V8 UltraCE ira recuperar a rack para andlise complementar das
amostras. A hora a qual isto ocorre é determinada pela prioridade do teste definida, conforme configurado pelo utilizador (consulte a secgéo
5.8.10.4).

Para carregar uma rack de amostras:
Abra a tampa da rack para a area de transporte de amostras. O V8 UltraCE ira interromper o manuseamento de amostras.

\«t\»

Coloque as racks de amostras no lado esquerdo da area de transporte de racks de amostras, garantindo que o cddigo de barras da rack
esta virado para o canto superior esquerdo e que os codigos de barras dos tubos estdo virados para a esquerda. Feche a tampa da rack
para a area de transporte de racks de amostras. O V8 UltraCE ird comegar a ler a rack e os cédigos de arras dos tubos de amostras.

|
s

NOTA: as racks s6 podem ser carregadas no sistema numa orientagdao, com o cédigo de barras da rack virado para a

esquerda e para a parte superior da area de transporte de racks de amostras.
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Perfuragao de tampas e agitagao

Modo de agao

a. Os tubos tapados séo colocados na area de amostragem e lidos através do leitor de codigos de barras integrado.

. Arack é posicionada de forma a que a localizagéo do primeiro tubo esteja posicionada por baixo do extrator de tubos.
. O extrator de tubos fixa o tubo tapado no devido lugar e a agulha perfura o septo da tampa.

o o T

. A amostra é agitada pela agulha utilizando o plasma recuperado na superficie da amostra e expelido profundamente na camada dos
glébulos vermelhos.

e. A mistura complementar é realizada na camada celular.

f. E obtida uma aliquota de amostra para o copo de amostra do V8 UltraCE.

g. A agulha é lavada por dentro e por fora.

h. O extrator sobre e a localizagdo do tubo seguinte é posicionada por baixo do mesmo.

Consideragoes

. A posigdo do tampado 4 é dedicada a estacdo de lavagem de agulha total. O UltraCE Storage Buffer tem de ser sempre
colocado nesta posicéo.

. Se as amostras tiverem permanecido em repouso durante mais de 24 horas, recomenda-se que sejam agitadas manualmente
ou agitadas por vortex e analisadas nas 24 horas seguintes.

. Nao podem ser utilizados concentrados de hemacias.

. Os tubos tém de conter pelo menos 1mL de volume da amostra funcional

. A agitagdo nao deve ser tentada nos tubos destapados.

. A perfuragdo de tampas e métodos de agitagdo ndo podem ser utilizados quando um tabuleiro de amostras se encontra no
sistema, pois isto ira bloquear o acesso a grande estagao de lavagem para a lavagem da agulha total.

. A utilizagéo da perfuragé@o de tampas e agitagdo na posigdo da amostra externa quando se utiliza uma ligagédo de controlo pode
ser aplicada mediante pedido.

5.6.8 Codigos de barras dos tubos de amostras

Os tubos podem ser colocados no V8 UltraCE com ou sem coédigos de barras individuais. No entanto, isto afeta a forma na qual o Platinum
processa as amostras e os testes reflexos.

. Cadigos de barras presentes: o V8 UltraCE ira processar cada amostra individualmente e sera orientado preferencialmente por
caédigo de barras; ndo pelo numero da rack e posigéo.

. Cadigos de barras nao presentes: o V8 UltraCE ira processar cada amostra individualmente e ira4 reconhecer cada uma apenas
pelo numero da rack e posigdo. Como tal, as racks NAO DEVEM ser removidas do sistema ou do Platinum, caso sejam
necessarios testes reflexos.

O V8 UltraCE mantém a identificagédo de tubos codificados no cédigo de barras na lista de navegagéo na coluna marcada coo identificador
de LIS. Se o V8 UltraCE n&o conseguir ler o cédigo de barras no tubo de amostra ou quando ndo ha um tubo de amostra em todas as
posigdes de uma rack de amostras, isso sera deixado em branco.

Para evitar interferir no fluxo de trabalho, o V8 UltraCE ira processar todas as amostras, ao executar o ensaio predefinido para quaisquer
tubos sem identificagdo ou lidos incorretamente. Quando um tubo desconhecido (cédigo de barras em falta ou lido incorretamente) é

detetado, o tubo ir4 aparecer realgado na janela Pedidos.

Oreck1 | (DGO

O Rack2 6/6/6/6]6/6]6]6)
I 66/6/6]/6/6/6]6)
Oracks HOO®OO®®
I 66/6]6/6/6/6]6)
XX 60/6/6/0/60/6/6/6
Seleccionar tubo no O ek Q@@@@@@ SIS
rack ORa @ @ @ @ ks
IIMMHIEEEKEXMMD
EELTHNI6/6/6/6/6/6]616)
EEIITEN6/6/6/6/6/6/6]6)
EEIITIN6/6/6/6/6/6/6]6)
EEIITIN66/6/6/6/6/6/6)

() Rack 14 PO E®

HL-2-P-3570-PT Rev. 3 [V8 UltraCE Operator Manual] Page 43 of 147



O V8 UltraCE ira verificar todas as posigdes na rack quanto a presenga de amostras e, dessa forma, os tubos com cédigos de barras nao
lidos serdo amostrados.

MOTA: o cédigo de barras tem de ser colocado no tubo entre 2 cm e 8 cm a partir da parte inferior do tubo de amostra.

Especificagoes dos tubos do V8 UltraCE
N&o deve ser utilizado nenhum tubo com uma altura superior a 100mm (ou 106mm com uma tampa) no sistema V8 UltraCE. As racks de
amostras podem aceitar tubos com um diametro externo de 13mm quando utilizam encaixes vermelhos ou <16mm com os encaixes

removidos.
Os tubos de 75mm sem tampa ndo serdo detetados pelo extrator de tubos.

Adicionar uma ID do tubo as amostras processadas

Os tubos de amostra sem coédigos de barras ou os que foram lidos incorretamente podem ser identificados na lista de navegagcdo com uma
ID do tubo em branco. O utilizador pode introduzir estas informagdes apenas APOS o V8 UltraCE ter processado a amostra e todos os
terem sido obtidos.

. Para tal, clique na ID do tubo no lado direito do ecra.
. Isto ird permitir que o utilizador leia o tubo com o leitor de codigo de barras, ou introduza manualmente uma ID do tubo.
. Também é possivel introduzir as informagdes do cédigo de barras das amostras na janela Lista de trabalho.

Para remover um sinalizador de “Cédigo de barras de amostra em falta” do Platinum

Os tubos de amostra com coédigos de barras em falta ou coédigos de barras lidos incorretamente serdo realgados na janela Ordering. Antes
de esta rack poder ser utilizada novamente no V8 UltraCE, esta lista tem de ser esvaziada manualmente pelo utilizador. A finalidade disso é
garantir que o ensaio correto foi realizado e notificar o sistema que o utilizador mudou as amostras na rack.

NOTA: remover uma rack do sistema também remove o tubo de amostra incluido na mesma. Como tal, ndo é possivel realizar os testes
reflexos automatizados.

Como remover uma rack da lista de trabalho
Para remover a rack, clique no icone de cadeado a esquerda da rack e, em seguida, selecione OK na janela que aparece.

O Rack3 00000606

O Rack 5 0/6/60/0/6/6/6)6)

|NOTA: nao clique no botao para remover a rack até que os dados sejam visiveis no ecra. |

Ignorar cédigo de barras de posigao

Se desejar executar uma rack com posigdes de amostras vazias, deve utilizar a opgéo para ignorar os cédigos de barras de posicdes. Estes
codigos de barras sdo compostos por uma série de 6 a 7 zeros (dependendo se é utilizado um digito de verificagdo). Quando o V8 UltraCE
recolhe uma rack para a area de manuseamento de amostras e este cddigo de barras é detetado, o V8 UltraCE ndo ira efetuar a
amostragem desta posicdo e esta posicdo ndo sera apresentada na lista de trabalho do Platinum.

Isto é particularmente util quando executar o imunodeslocamento como método predefinido com racks néo cheias para poupar em termos de
desperdicios de reagentes de ID desnecessarios, quando utilizar a funcionalidade de integragédo do gel do sistema com um gel IFE de 9
posigdes para poupar tempo ou quando utilizar os métodos de controlo para poupar em termos de desperdicios do material de controlo.

5.6.9 Manuseamento do tabuleiro de gel do V8 UltraCE

O V8 UltraCE automatiza o manuseamento de amostras e a preparagéo de amostras recuperadas para andlise por eletroforese em gel de
agarose. O manipulador de amostras consegue aliquotar amostras para um tabuleiros de amostras de gel amovivel que pode depois ser
transferido para um dos instrumentos Helena Biosciences SAS/SPIFE para andlise complementar. O tabuleiro de gel tem de conter uma
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etiqueta de identificagdo do tabuleiro de gel do V8 UltraCE (fornecida como parte do V8 UltraCE), um cédigo de barras de tabuleiro
emparelhado e Disposable Sample Cups (210100).

Para fixar a etiqueta de identificagdo do tabuleiro de gel do V8 UltraCE

SAS 3 SAMPLE TRAY'S

PLE TRAY STICKER for the
SAS 3 Sample Tray 60 pos.

AMPLE TRAY STICKER for the
53 SAS 3 Sample Tray 100 pos.

For the 0030-650 , 0030 652 & 0030-653:
The picture shows the bottom of the

Tray the sticker needs to be
positioned in the special
similar shaped area

SAS1+ SAMPLE TRAY
SAS SAMPLE TRAY STICKER for the TRAY STICKER for use of the

0030-652 SAS 3 Sample Tray 80 pos. 0012-022: Adapter 96 well tray holde For the 0030-608 see the
- SAS SAMPLE TRAY STICKER for the

following picture for a8  0030-608 SAS 1 Sample Tray 24 pos
~

correct placement y
of the
sticker
<4

All stickers can be placed on the specified Tray

Para carregar um tabuleiro de gel SAS:

Aceda a estagdo de encaixe dos tabuleiros de amostras ao levantar a tampa superior de forma a aceder a area de preparagdo e analise
de amostras.

Prepare o tabuleiro de amostras SAS conforme indicado no manual de funcionamento do SAS.

Coloque o tabuleiro SAS na estagao de encaixe dos tabuleiros de amostras, garantindo que os pinos de localizagéo estdo engatados no
tabuleiro SAS.

Os sensores 6ticos do V8 UltraCE irdo detetar o tipo de tabuleiro SAS colocado no sistema e irdo ajustar todo o manuseamento e
preparagdo de amostras em conformidade.
Proceda a leitura ou introducéo da ID do tabuleiro SAS na janela apresentada no Platinum.

NOTA: os autocolantes de cédigos de barras emparelhados podem ser fornecidos pela Helena Biosciences (referéncia

312300) para a identificagado do tabuleiro de gel. As instrugoes de utilizagdo serdo incluidas.

Peca o ensaio necessario no Platinum — ao efetuar o reflexo da amostra em questdo ou ao aceder a janela de pedido de teste.
Alternativamente, para os métodos que sdo compostos por um numero superior de amostras, o método predefinido pode ser alterado.

A posigéo na qual a amostra é preparada no tabuleiro de gel é controlavel através da janela Resultados e janela Lista de trabalho:

Na janela Resultados, a posicédo pode ser observada no circulo que aparece sob o icone do tabuleiro de gel, assim que o tabuleiro de gel
tiver sido removido:

Na janela Lista de trabalho, é apresentada uma coluna “Posigéo do tabuleiro”, que indica a ID do tabuleiro de gel e a posigao:

Tube ID

1005354005 rum Protein SAS-3
a8 30 Aug 2024 08:24

1005354005 Serum Protein SAS-3
A 30 Aug 2024 08:24

1005354005 Serum Protein SAS-3
A 30 Aug 2024 08:24
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Estado Linha Tray Position Amostra/Controlo Método

768441 Amostra Serum Protein SAS-3 IFE

768442 Amostra Serum Protein SAS-3 IFE

76844:3 Serum Protein SAS-3 IFE

5.6.10 Avisos e estados do sistema V8 UltraCE

O software Platinum informa continuamente o utilizador sobre o estado do instrumento, ou agdo, e qualquer mensagem de aviso ou erro.
Todas as informagdes referentes ao estado do instrumento podem ser encontradas na janela Estado do V8.

As mensagens criticas irdo aparecer numa janela de aviso no ecra inteiro. Para ignorar temporariamente a mensagem, selecione “Ignorar”.

A janela ird continuar a reaparecer até o erro ser resolvido.

V8 requer atencdo imediata

Dispensar

Se selecionar “Ignorar”, o icone de estado do V8 ird continuar a apresentar um tridngulo de aviso laranja, a area que necessita de atencédo
serd realcada a vermelho na visdo geral do estado do sistema V8 e a mensagem de erro especifica também sera apresentada no separador
“Mensagens”:
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Visdo geral do estado do sistema V8

(C]
=]
2 Mensagens
Status Overview (V8 UltraCE) Estado do buffer do analisador Anaksar estado dos ragentes
e
79% | serum Protein 100%| waireerarce
) Bufter
(eoo\. /N2
h E ,6@ FE Otk (040 (72 ) serum Proten
\_/ N/ Omere

Tap to scan butter bar code Tap to scan reagent bar code

Texto
Por favor, esvazar a bardeja de

Assim que o operador resolver o problema identificado, todas as indicagdes de aviso irdo desaparecer do ecrd. No entanto, em certas
circunstancias, por exemplo, se o instrumento ficar sem diluente de seroproteina o instrumento ndo consegue detetar que a agdo de
resolugdo necessaria foi realizada. Nesta situagdo, o utilizador tem de clicar na cruz que é apresentada no aviso do ecra completo.

V8 requer aten¢o imediata

5.6.11 Lista de mensagens de atengao e agdes necessarias
Mensagem de atengao A maquina para Acao necessaria
Falta de liquido (especificado) Sim

Substitua o liquido em falta; se necessario, clique no botdo Apagar

10% de liquido restante no Né&o — Mas podera Mude o frasco de buffer no fim ou coloque um segundo frasco numa porta
frasco fazé-lo em qualquer  disPonivel.
momento
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5.6.12

Liquido desconhecido; leia o cédigo
de barras do frasco

A torre de colocagao dos
copos de amostra esta quase
vazia

Torre de colocagéo dos copos
de amostra vazia; coloque
copos de amostra

Tampa frontal aberta

Tampa superior aberta

Tampa da rack aberta

Substitua o reservatério de residuos
Esvazie o reservatério de residuos

Substitua o frasco de residuos

Esvazie e volte a ligar o frasco de
residuos

Esvazie o tabuleiro de amostras
necessario

Tabuleiro de amostras em falta

O método néo é o correto. A grande
lavagem e o tabuleiro de amostras
ndo podem ser utilizados ao mesmo

tempo

Cadigos de barras duplicados na
rack

O cddigo de barras da rack ndo foi
lido

Gerir os capilares

Sim

Nao — Mas podera
fazé-lo em qualquer
momento

Sim

Nao

Sim —
Manuseament
o de amostras
Sim —
Manuseamento
de amostras
Nao

Nao

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Leia o cadigo de barras do novo frasco adicionado ao sistema

Os copos de amostra terdo de ser substituidos em breve.

Os copos de amostra tém de ser reabastecidos nas torres de colocagao
dos copos de amostra

Feche a tampa frontal do instrumento

Feche a tampa superior para retomar o manuseamento de amostras

Feche a tampa da rack

Substitua a gaveta de residuos para continuar os testes
A gaveta de residuos tem de ser esvaziada e substituida

Substitua o frasco de residuos

O frasco de residuos esta cheio e tem de ser esvaziado e substituido

O tabuleiro de amostras incluido no sistema esta cheio; para preparar
outras amostras de gel, remova o tabuleiro cheio e coloque um novo
tabuleiro no sistema para que a preparagao do tabuleiro de gel possa
continuar

E necessario colocar o tabuleiro de amostras no sistema para que a
preparacao do tabuleiro de gel possa continuar

Remova o tabuleiro de amostras do sistema para permitir o acesso a

grande estacdo de lavagem

Todos os cédigos de barras seréo removidos e podera ser necessario

introduzi-los manualmente

A rack ndo sera executada e tera de ser movida de novo para o lado
esquerdo da area de preparagao de amostras, ou as amostras tém de ser

movidas para uma nova rack

Se o capilar for danificado ou considerado inutilizavel, o manuseamento de amostras para esse capilar pode ser desativado e o capilar pode

ser ignorado para utilizagdo. A ordem do trabalho ird ajustar-se de forma a que as amostras sejam processadas automaticamente entre

varias execugdes do V8 UltraCE sem instrucdes adicionais necessarias por parte do utilizador. Os resultados serdo apresentados,

mostrando apenas os capilares disponiveis.

a. Aceda a Estado do V8 > Diagnéstico > Configuracao do capilar.

b. Os capilares s@o apresentados e numerados entre 1 e 8, correspondendo as posicdes esquerda e direita no instrumento. Para isolar um

capilar e desativa-lo, anule a selegéo da caixa de verificagdo acima do capilar de interesse. Para ativar o capilar, certifique-se de que a

caixa de verificagdo esta assinalada.

Configuracao capilar
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5.7 Aceder ao sistema especializado

O sistema especializado pode ser ligado, desligado, configurado ou os resultados podem ser visualizados apenas quando visualizar uma sesséo

ativa ou quaisquer sessdes anteriores, em Configurar > Sistema especializado:

v8

Sistemas V8

Configurar Expert System

Bsctiot Eomrtsyzen
8 Actver Expert System pora.
Metodo ;| aruesvoten x 8 ()

Detalhes da Versdo

8 Actar testes reflexns automdscos.

Aparéncia
— Socerte o stecerants
Preferéncias Navigati orkli Reflex: | Serum Proten 10 16, A, M, K, 1) ()
Acesso do operador B L
7 oumas @ Acte res sbaokts
-
A Reukio o sesia concleta
Comunicacées s B surs oo
— _— . 8 Activr akores de Bogumca
eteste V8 ar JoChbond Totss
[
LAS ™ 8
Logs e Acesso
Gerir contas dos referéncias produto
estatisticas de reagentes | Reagent Search
Relatorios
Controlo de Qualidade mentarios
Relatérios
Métodos
Métados Configurar géis
ot o

Configurar Bandas Regides / Zonas

Configuragées doscanner | Methods Calibration

Configurar o sistema especializado

@ actvate Fomie.
-

Quando a opgdo Sistema especializado esta ativada, as definicbes e pardmetros tornam-se totalmente configuraveis para o sistema

especializado:

Configurar Expert System

Arearclativa  Areaabsoluta PeakTimings Alffuradospicos Ratios dospicos  Valores debioguimica Chemistry Totals  Nitidezdopico  Simetia  Férmula Nomerodopico  Protefnas Totais

vate Expert System
Activate Expert Syster
var Expert System para :
Activar Expert Syste

Método : | Serum Protein x 8 (sp)

18 Activar testes refiexos autométicos
I8 Exdlude patients from auto reflexif: ) Patient has been historically immunotyped
() Paciente vistto anteriormente

Reflex: | Serum Protein ID {G, A, M, K, L} (sp)

18 Activar reflexo em avisos 18 Activar andiise da érea relatva

7 ou mais 18 Activar drea absoluta

Relatério da sess3o complets 8 actvar tempo co pica

18 Activar altura do pico
Guardar como

18 Activar Vialores de Bioquimica
8 Activate Chemistry Totals

18 Activar ritidez do pico

To Clipboard

{8 Adicionar resultados normais para fila do LIMS B Protehas totais activadss

Ratios dos picos

18 Activar ratio da drea

18 Activar ratio da altura
{8 Activate Timing Ratio

18 Activar ratio area relativa

8 Activar smetria do pico
18 Activate Formula
18 Activar nimero do pico

Assim que o sistema especializado é ativado, estardo disponiveis muitos mais separadores e o separador Configuracédo pode ser configurado:

Arearelativa  Area absoluta Peak Timings

Configuragio

Altura dos picos

Ratios dos picos

Valores debioquimica Chemistry Totals

Nitidezdopico  Simetria

Férmula

Mamero dopico  Proteinas Totais

u Activate Expert System

Activar Expert System para :

Método : | Serum Protein x 3 (sp)

18 Activar testes reflexos automaticos

18 Exclude patients from auta refiex if : - € Patient has been historically immunatyped
O Padente vistto anteriormente

B Reflex: ‘ Serum Protein 1D {G, A, M, K, L} (sp)

hd |

18 Activar reflexo em avisos 8 Activar analise da drea relativa

7 o maig E 1B Activar &rea absaluta
Relatdrio da sessdo completa B actvar tempo dopico
18 Activar altura do pico

Guardar como
18 Activar Valores de Bioquimica

Ratios dos picos

B Activer ratio da drea
8 Activer ratio da altura
. Activate Timing Ratio

@ Activar ratio drea relativa

To Clipboard 8 Activate Chemistry Totals

18 Activar nitidez do pico

-' Adicionar resultados normais para fila do LIMS B Proteinas totais activadas
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B Activar simetria do pico
B Activate Formula
@ Activar nimero da pico

Page 49 of 147



1. Os separadores presentes na janela de configuracdo destinam-se a cada conjunto de parametros que podem ser configurados para
designar as amostras como normal, alerta, anormal ou nimero incorreto de bandas.

2. A secgao “ativar o sistema especializado para:” permite ao utilizador ligar o sistema especializado apenas para métodos relevantes. Por
conseguinte, podem ser selecionados varios métodos para utilizar com o sistema especializado, cada um com parametros diferentes. O
menu pendente Método é preenchido apenas com os métodos definidos como Principal e Reflexo na secgdo Configurar métodos do V8
do Platinum.

3. Os testes reflexos automaticos podem ser ligados para utilizar nas amostras que sdo atribuidas como amostras claramente anormais.
Deixe a opgédo Testes reflexos automaticos ndo assinalada se ndo desejar efetuar o teste reflexo a amostras marcadas como anormais.

4. Se os testes reflexos automaticos forem selecionados, o sistema especializado podera ndo efetuar o teste reflexo em certas
circunstancias. Se ndo pretender efetuar os testes reflexos automaticamente nas amostras do paciente, certifique-se de que a opgao
“Excluir pacientes do teste reflexo automatico” esta selecionada.

5. Se for selecionada a exclusdo dos resultados dos testes reflexos automaticos, o utilizador pode basear-se em duas variaveis: (1) o
paciente tem um resultado de imunodeslocamento ou imunofixagéo na base de dados ou (2) o paciente tem qualquer resultado anterior
na base de dados. Este aspeto ira funcionar apenas se um identificador Unico que seja utilizado para dados semelhantes for configurado
na parte de configuragdo dos dados demograficos do Platinum.

6. Se os testes reflexos automaticos forem selecionados, o utilizador pode selecionar que teste pretende utilizar para o teste reflexo. O
menu pendente é preenchido apenas com os métodos “Principal e reflexo” e “Apenas reflexo” na secgdo Configurar métodos do V8 do
Platinum.

7. O sistema especializado funciona com trés resultados principais: amostra normal, amostra anormal e amostra de alerta. As amostras de
alerta tém caracteristicas incomuns em comparagdo com os resultados normais, mas ndo séo indicativas de uma amostra claramente
anormal. O utilizador pode selecionar a designagdo de um resultado como anormal caso o resultado tenha pelo menos um numero
predefinido de alertas. O utilizador ativa esta opcéo e define o nimero de alerta aqui.

8. Cada conjunto de parametros utilizados para designar resultados de amostras tem de ser ativado de forma a ser utilizado na anélise.
Cada um dos parametros pode ser ativado no separador de parametros ou na pagina de configuragao.

9. Os resultados de uma sessdo podem ser guardados ou copiados para colar num programa particular. Isto ira listar todas as amostras do
ficheiro do Platinum e o estado do sistema especializado sera associado a cada uma.

10. Se necessario, todos os resultados atribuidos como normais podem ser adicionados a fila do LIMS pronta para aprovagéo. Caso o
Platinum seja configurado, estes resultados também podem ser enviados diretamente ao LIMS sem validagdo.

Parametros de configuragao - area, posigao, alturas, intensidade, simetria e proteina total

Os separadores de configuragao para Area relativa, Area absoluta, Tempos de pico, Alturas de pico, Intensidade do pico, Simetria e Proteina
total sdo os mesmos e permitem a configuragao para todas as seis bandas:

Configuracio  Arearelativa  Areaabsoluta PeakTimings ~ Alturados picos [EEUIEREST™Sl Valores debioquimica Chemistry Totals  Nitidezdopico  Simetia  Férmula Nomero do pico  Proteinas Totais

Ratios da altura dos picos  Ratios da drea relativa Ratios drea absoluta  Ratios do tempo dos picos

1 [ ] AchvazRahn 3 4 5 6 7

Activo Fracdo 1 Fracdo 2 >l < Aviso Anormal
I Abumin - | Gamma - | - | 10.00 15.00

-

. O botéo para ativar na parte superior do separador esta associado ao botdo para ativar na pagina de configuragéo e ativa a utilizagéo
dos parametros selecionados.
2. A coluna ativa é apresentada apenas para certas bandas com parametros ativados para a analise dos resultados.

3. A coluna anormal baixa permite ao utilizador introduzir o valor mais baixo antes do qual o resultado é considerado definitivamente
anormal.

4. A coluna de alerta baixo permite aos utilizadores introduzir o valor mais baixo que é considerado normal. Quaisquer valores entre este
valor e o valor anormal baixo s&o considerados um alerta. Quaisquer valores entre este valor e o valor de alerta alto s&o considerados
normais. Este valor ndo pode ser inferior ao valor anormal baixo ou superior ao valor de alerta alto.

5. A coluna de bandas lista a banda para a qual os parametros estdo a ser configurados.

6. A coluna de alerta alto permite aos utilizadores introduzir o valor mais alto que é considerado normal. Quaisquer valores entre este valor
e o valor de alerta alto s&o considerados normais. Quaisquer valores entre este valor e o valor anormal alto sdo considerados um alerta.
Este valor ndo pode ser superior ao valor anormal alto ou inferior ao valor de alerta baixo.

7. A coluna anormal alta permite aos utilizadores introduzir o valor mais alto apos o qual o resultado é considerado definitivamente anormal.

Quando a opgdo esta ativada, cada valor pode ser alterado para garantir 6timas definicdes para determinar o estado de cada resultado. Os
valores predefinidos estdo em vigor, mas é recomendado que cada laboratério ajuste as definigdes:
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PUSRELUNEN irea absoluta  PeskTimings  Alturadospicos  Rati

dos picos  Valores de bloguimica

MNittidezdo pico  Simetria Formula Nimerodo pico  Proteinas Totais

B Activar andlise da drea relativa

Active Anormal < | Warning < Fracho > Waming > Ancrmal
. 0.00 40.00 Albumin 100.00 100.00
[of 0.00 1.00 Alpha-1 10.00 20.00
[ 0.00 5.00 Alpha-2 15.50 28.00
[ 0.00 4,00 Beta-1 10.00 15.00
=4 0.00 2.00 Beta-2 12.50 17.50
[ 0.00 5.00 Gamma 20.00 30.00

Configurar os parametros - racios

O separador de racios de pico permite ao utilizador selecionar certos racios com base na area relativa, area absoluta, tempos de pico (posigao) e

alturas de pico:

Configuracio Area relativa Area absoluta Peak Timings  Altura dos picos GEVIEL LRI Valores debioquimica Chemistry Totals  Mitidezdopico  Simetria  Farmula Nomero do pico  Proteinas Totais

HL-2-P-3570-PT Rev. 3 [V8 UltraCE Operator Manual]

Ratios da altura dos picos  Ratios da drea relativa  Ratios drea absoluta  Ratios do tempo dos picos

1 a2 AEU\ZE Ratio 3 4 5 6 7

Activo Fragso 1 Fracdo 2 >/ < Aviso Anormal
Abumin - | Gamma - = - | 10.00 15.00

. A opgéo de ativagao permite ao utilizador ativar alguns ou todos os pardmetros de racios de pico.
O menu pendendo permite ao utilizador selecionar que parametro de racio é selecionado para edigéo.
. A coluna ativa permite ao utilizador selecionar o niUmero de racios para o parametro particular que sera utilizado.

AW N

. Abanda 1 é a coluna que sera utilizada em primeiro lugar no célculo do racio (p. ex., albumina como pico 1 e gama como pico 2
visualizar&o o pico de albumina dividido pelo pico de gama).

5. Abanda 1 é a coluna que sera utilizada como o divisivel no calculo do racio (p. ex., albumina como pico 1 e gama como pico 2 visualizardo o

pico de albumina dividido pelo pico de gama).

6. A coluna superior a (>) e inferior a (<) permitem ao utilizador configurar se os parametros definidos para o resultado do racio devem ser
superiores a ou inferiores a.

7. O valor de alerta é o valor mais baixo e mais alto que uma amostra normal pode ser (dependendo se esta definido para < ou >). Qualquer
valor entre o valor normal e anormal seréa sinalizado como um resultado de alerta.

8. O valor anormal ¢ o valor mais baixo ou mais alto que uma amostra pode ser antes de ser considerada definitivamente anormal. Qualquer
valor acima ou baixo (dependendo da selegao de </>) sera assinalado como anormal.

Exemplo:
Altura do pico de albumina = 0,1 Altura
do pico de gama = 0,005

Active Band 1 Band 2 >/< Waming Abnormal
¥4 Abumin v |Gamma +|> +|15.0 250

Resultado do racio: 0,1: 0,005
=20

Por conseguinte, o resultado sera assinalado como alerta.

Configurar os parametros — valores de quimica

Configuragio  Arearelativa  Areaabsoluta PeakTimings  Alturados picos  Ratios dos picos [RVIERe TSIy Chemistry Totals  Nitidszdo pico  Simetria  Férmula Nimerodopico  Proteinas Totais

1 ‘Ac03r andlise \:Ie43\ures de b.uqu‘sca 2 glgnnre Zams7 8

Activo Anormal <  Waming < Fracio > Warning | > Anormal
[ i oo 5.00 106 15.00 25.00
=) 0.00 .00 IgA 3.50 6.00
=) 0.00 0.00 1gM 3.00 5.00
O
O
O
O
O
O
O

O separador dos valores de quimica funciona de forma semelhante aos separadores de darea, posigcdo, altura, intensidade e simetria.
Quando os dados de quimica s@o configurados na janela Configurar métodos do V8, estes nomes de quimica serdo preenchidos
automaticamente no sistema especializado.

1. O botéo Activate Ativar a andlise dos valores de quimica permite ao utilizador selecionar a utilizagdo dos dados de quimica importados
do LIMS ou introduzidos manualmente para inclusdo como parte da interpretagdo.
2. Quando esta selecionado, o botédo Ignorar zeros ndo sinaliza uma amostra porque o resultado ndo tem quaisquer dados de quimica

associados ao mesmo (ou seja, ndo transferidos do LIMS ou introduzidos manualmente).
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3. A coluna ativa permite que apenas certos valores de quimica sejam utilizados para analisar os resultados.

4. A coluna anormal baixa permite ao utilizador introduzir o valor mais baixo antes do qual o resultado é considerado definitivamente
anormal.

5. A coluna de alerta baixo permite aos utilizadores introduzir o valor mais baixo que é considerado normal. Quaisquer valores entre este
valor e o valor anormal baixo s&o considerados um alerta. Quaisquer valores entre este valor e o valor de alerta alto s&o considerados

normais. Este valor ndo pode ser inferior ao valor anormal baixo ou superior ao valor de alerta alto.

o

A coluna de bandas lista os dados de quimica para os quais os parametros estéo a ser configurados.

N

A coluna de alerta alto permite aos utilizadores introduzir o valor mais alto que é considerado normal. Quaisquer valores entre este valor
e o valor de alerta alto s&o considerados normais. Quaisquer valores entre este valor e o valor anormal alto sdo considerados um alerta.
Este valor ndo pode ser superior ao valor anormal alto ou inferior ao valor de alerta baixo.

8. A coluna anormal alta permite aos utilizadores introduzir o valor mais alto apés o qual o resultado é considerado definitivamente anormal.

E recomendado que os utilizadores atribuam valores adequados para cada dado de quimica com base nos intervalos de referéncia para
cada valor de quimica. As predefinicdes no sistema especializado para os valores de quimica ndo podem ser utilizados com confianga, uma
vez que diferentes utilizadores configuram as definigdes do LIMS de forma diferente.

Configurar os parametros — valores totais de quimica

O separador de valores totais de quimica funciona de forma semelhante aos separadores de area, posigdo, altura, intensidade e simetria em
termos de configuragdo. Quando os dados de quimica sdo configurados na janela Configure Configurar métodos do V8, os valores de
quimica podem ser utilizados como uma soma, em oposicéo a utilizagdo de valores de quimica individuais. Isto & Util, por exemplo, quando a
concentragdo de imunoglobulina total € importante, mas apenas esta disponivel a distribuigao.

1 -;_2"?-.—.::,%9&1\-\-%4 5 6 7 8 9

Active Ancrmal < Warning < Chemi Chem » Chem3 > Warning > Ancrmal
- (-1 wa b - Ik - g - Ha 0.0
=) o0 50 W - Igh - - | ;WA .0
[ g 50 RG - IgM - - | M0 »0
= 1] 58 IgH - gk - = ;A 3.4
O

N

. O botéo Ativar a analise dos valores totais de quimica permite ao utilizador selecionar a utilizagdo de uma soma dos dados de quimica
importados do LIMS ou introduzidos manualmente para inclusdo como parte da interpretagéo.
2. A coluna ativa permite que apenas certos valores totais de quimica sejam configurados e utilizados para analisar os resultados.

3. A coluna anormal baixa permite ao utilizador introduzir o valor mais baixo antes do qual o resultado é considerado definitivamente
anormal.

4. A coluna de alerta baixo permite aos utilizadores introduzir o valor mais baixo que é considerado normal. Quaisquer valores entre este
valor e o valor anormal baixo sdo considerados um alerta. Quaisquer valores entre este valor e o valor de alerta alto sdo considerados
normais. Este valor ndo pode ser inferior ao valor anormal baixo ou superior ao valor de alerta alto.

A coluna Quimico 1 permite ao utilizador selecionador o primeiro valor de quimica a ser utilizado na soma.

o o

. A coluna Quimico 2 permite ao utilizador selecionador o segundo valor de quimica a ser utilizado na soma.

~N

A coluna Quimico 3 permite ao utilizador selecionador o terceiro valor de quimica a ser utilizado na soma (este valor ndo tem de ser
utilizado).

8. A coluna de alerta alto permite aos utilizadores introduzir o valor mais alto que é considerado normal. Quaisquer valores entre este valor
e o valor de alerta alto sdo considerados normais. Quaisquer valores entre este valor e o valor anormal alto sdo considerados um alerta.
Este valor ndo pode ser superior ao valor anormal alto ou inferior ao valor de alerta baixo.

9. A coluna anormal alta permite aos utilizadores introduzir o valor mais alto apés o qual o resultado é considerado definitivamente anormal.

E recomendado que os utilizadores atribuam valores adequados para cada valor total de quimica com base nos intervalos de referéncia para
os valores de quimica.

Configurar os parametros — férmula

O separador de formula funciona de uma forma semelhante aos racios, uma vez que existe apenas uma opcéo de alerta e anormal e o
utilizador seleciona se o valor é inferior ou superior a (< ou >). A férmula permite ao utilizador efetuar a avaliagdo de caracteristicas distintas
com base na area relativa ou absoluta, posigéo, altura, intensidade e simetria. O utilizador pode selecionar qualquer uma das seis bandas e
qualquer um dos seis parametros para criar uma formula de 5 regras. Para que uma amostra seja designada como de alerta, todos os
parametros tém de ser cumpridos; se qualquer um dos parametros for normal, o resultado sera designado como normal. No entanto, se
houver uma mistura de resultados de alerta e anormais, a amostra serd designada como de alerta. Isto deve-se ao facto de que todas as
caracteristicas tém também de ser anormais de forma a ser designada de anormal. Podem ser criadas até cinco férmulas.
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Configuracio  Arearelativa Areaabsoluta PeakTimings Alturados picos  Ratios dos picos  Valores debioquimica Chemistry Totals  MNitidezdo pico  Simetria [iSuiiEl Mimero do pico  Proteinas Totais

1 B Activar andlise da férmula Configurar

2Fo’rmu|a 1 Férmula2 Férmua3 Férmula 4 Férmula 5

3 a Achvar4‘f6rmula 5 6 7 8 g

Critério Fracdo >f< Aviso Anormal
Area relativa + | Albumin < ~ | 45.0000 30.0000

-

. O botao Ativar analise da férmula permite ao utilizador selecionar a utilizagdo de uma combinagdo de estatisticas das bandas como forma
de interpretar um eletroferograma.

. Os separadores de formula permitem ao utilizador selecionar e configurar até 5 formulas diferentes.

. A opgao para ativar a formula permite a ativagdo da configuragdo da férmula particular.

. A coluna para ativar permite a configuragéo de té cinco parametros para cada férmula.

a B~ W N

. A coluna de critérios permite que um dos seis parametros seja selecionado (area relativa, area absoluta, tempos de pico, altura de pico,
intensidade do pico, simetria).

6. A coluna da banda permite que a banda na qual o parametro esta a ser definido seja selecionada.

7. A coluna >/< permite ao utilizador selecionar se o valor do parametro deve ser superior a ou inferior a.

8. O valor de alerta é o valor mais baixo e mais alto que uma amostra normal pode ser (dependendo se esta definido para < ou >). Qualquer

valor entre o valor normal e anormal sera sinalizado como um resultado de alerta.
9. O valor anormal é o valor mais baixo ou mais alto que uma amostra pode ser antes de ser considerada definitivamente anormal. Qualquer
valor acima ou baixo (dependendo da selegao de </>) sera assinalado como anormal.

Configurar os parametros — nimero de picos

A analise do numero de picos permite ao utilizador designar o nimero de bandas presente que ainda podera facultar um tragado aceitavel e

0 numero com o qual o tragado é muito provavelmente inaceitavel.

Configuracio Area relativa Area absoluta Peak Timings  Alturados picos Ratios dos picos  Valores debioguimica Chemistry Totals  NMitidezdo pico  Simetria  Férmula N\]merodoplm Proteinas Totais

1 18 Activar andlise do ndmro de picos

2 Nimero de pico esperade 6

3 B Lower Range: 5 0 e 6 5
7

4 B Higher Range: 7 e 8 25

1. O botéo Ativar a andlise dos numeros de picos permite ao utilizador selecionar a utilizagdo do nimero de bandas no tragado como parte
da interpretagéo.

2. O numero de picos esperado é associado a secgao “Bandas” da janela Configurar métodos do V8. O numero de bandas esperadas para
o método sera preenchido aqui. Este campo n&o é editavel.

3. Ativar o intervalo inferior permite ao utilizador marcar os resultados com um nimero da banda dentro do intervalo inferior. O intervalo
baixo é definido para marcar as amostras quando se espera que o resultado seja inutilizavel.

4. Ativar o intervalo superior permite ao utilizador marcar os resultados com um nimero da banda dentro do intervalo superior. O intervalo
alto é definido para marcar as amostras quando se espera que o resultado seja inutilizavel.

5. O valor mais baixo do intervalo inferior pode ser definido nesta caixa. E recomendado que este valor seja definido para 0.

6. O valor mais alto do intervalo inferior pode ser definido nesta caixa. Com base no nimero esperado de bandas, é recomendado que este
valor seja um de dois valores abaixo deste.

7. O valor mais baixo do intervalo superior pode ser definido nesta caixa. E recomendado que este valor seja definido para um ou dois
valores acima do intervalo esperado.

8. O valor mais alto do intervalo superior pode ser definido nesta caixa. E recomendado que este valor seja um nimero bastante alto acima
do nimero esperado de bandas.

No exemplo acima, qualquer resultado com um numero de bandas entre 0 - 4 ou 8 - 25 sera sinalizado como um resultado previsto como
inutilizavel. Qualquer resultado com cinco ou sete bandas sera sinalizado como tendo bandas inferiores ou superiores ao esperado
respetivamente, mas muito provavelmente aceitaveis.
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Visualizar os resultados do sistema especializado

O sistema especializado alerta o utilizador relativamente ao estado do resultado da amostra através de varios icones listados na lista de

trabalho de navegagao.

-

ativado para esse método.

a2
N -

2. O sistema especializado designa o resultado da amostra como normal.

3. O sistema especializado designa o resultado da amostra como alerta e tem de ser revisto.

5 IOK Fe K

. O sistema especializado é ligado, mas ndo sdo adquiridos quaisquer dados para a amostra ou o sistema especializado ndo esta

4. O sistema especializado designa a amostra como anormal. Se os testes reflexos automaticos forem ativados, a amostra sera

submetida a teste reflexo de acordo com as definigdes do Platinum (reflexo em lote, reflexo imediato, prioridade das racks).
5. O sistema especializado designa a amostra como tendo bandas extra, mas o resultado é provavelmente aceitavel.
6. O sistema especializado designa a amostra como tendo menos bandas, mas o resultado é provavelmente aceitavel.

7. O sistema especializado designa a amostra como tendo bandas extra ou bandas significativamente inferiores e o resultado é

provavelmente inutilizavel.

Os resultados sdo apresentados na lista de trabalho de navegagdo para identificar facilmente o resultado do pacientes e poderem ser

ordenados por estado do sistema especializado ao ordenar por “Estado”.

Controlo Normal

Controlo Normal

Controlo Normal

Controlo Normal

b

Controlo Anormal

.
il

Controlo Anormal

n

Controlo Anormal

.
ml

Controlo Anormal

Controlo Normal

Controlo Normal

Controlo Normal

F
ml

Controlo Normal

=
ml

Controlo Normal

.

nfigurar

Controlo Normal

-

Controlo Normal

Para visualizar os parametros que fizeram com que uma amostra fosse marcada com outro estado que ndo o normal, o registo do sistema

especializado pode ser visualizado nas janelas de resultados:
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Comentarios

Expert System Log X

Tracado 42 : Serum Protein x 8 ’
Ratios da area relativa

RATIO 1 Anormal
Reflex test this trace with Serum Protein ID {G, A, M, K, L} (sp)

E recomendado que todos os parametros do sistema especializado sejam ajustados e validados antes de confiar apenas no sistema
especializado para a interpretagéo.

5.8 Platinum

O Platinum é um dos pacotes de software mais avangados do mundo para a eletroforese capilar clinica automatizada. Concebido
especificamente para tornar a gestdo, a andlise e a interpretacdo dos resultados de teste clinicos o mais simples, precisos e eficientes
quanto possivel, o Platinum fornece um conjunto abrangente de ferramentas de analise e opc¢des definidas pelo utilizador que podem
cumprir as necessidades de analise de dados do profissional médico.

Consulte as instrugdes que se seguem para o funcionamento correto do software Platinum.

5.8.1 Glossario dos icones do software

Os seguintes icones de software foram concebidos de forma a tornar a utilizagéo simples e eficiente para o operador.

Principais icones das janelas

Péagina inicial

Atencao

Ligado ao V8 UltraCE

P> P P @

N&o ligado ao V8 UltraCE

o
o
]

Janela de controlo de qualidade

<3

Falha do controlo de qualidade

Tempo limite do controlo de qualidade
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Controlo de qualidade aceite

Controlo de qualidade indefinido

Lista de trabalho

Janela de pesquisa

Janela de pedidos

Janela da fila do LIMS

i— g /”;. p E:: -acgg. i‘:j-

Janela de resultados

Nova sessao

E

Criar nova sesséo

Criar nova sesséo de gel

Abrir sessao a partir de ficheiro

Criar nova sess&o do middleware
@

Criar nova sesséo do gateway
\.‘

icones gerais (icones que aparecem em mais de uma janela)

Janela de configuragéo

0,
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Refazer

Guardar

C
R
h

Abrir

Selecionar

Ordenar

Data

Carregar dados de origem

Repor zoom

Diminuir

Ampliar

i
el
=L
Ll

Zoom

-
_I

?

r
L
<
9]
a
9
=%
)
a
Q
o

3

Mostrar IgG associado

3

o
=

Mostrar IgA associado

Mostrar IgM associado

iz

Igk

Mostrar IgK associado

a3

Ig Mostrar IgL associado

Mostrar IFE associado
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Tragado

Imagem de IFE

Modo de grelha

Imagem de gel

Bandas

Copiar

L B
R
' Mostrar

icones da pagina inicial

Idioma

@
ePégina de ajuda

FOF Manual do utilizador do Platinum

eSair
. Ativacao de produto

icone de estado do V8

®

= Repor ligagéo
= Registo de assisténcia do V8

Iniciar/parar registo

= Traduzir estado

Mostrar carimbo de hora

Mostrar dados do sistema
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M.

Mostrar pré-visualizagéo do tragado

Mostrar imagem

Mostrar dados de desempenho

=
@

Mostrar indice

Mostrar os caracteres de fim de linha

O

Atualizar

Capilar desativado
IJ---_-H‘I
| J ]
‘-\H___F_..-' Capilar ativado

TiFE

= Tipo de sistema

CHF

= Capacidades

Icones e controlo de qualidade

Escala nos limites

VAl

icones da lista de trabalho

Definir escala

HHH'J

Obter dados da lista de trabalho

o<
O <S>

] '$" Mostrar tabuleiros pendentes

» .
[ vy

'D . Mostrar conflitos

Adicionar novo item

%

¥,
wﬁf
Mostrar valores de quimica

Icones de pedidos

Ordering novo teste
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i Rack bloqueada

icone da fila do LIMS

Remover teste pedido

[
[ Enviar aprovados selecionados ao LIMS

MmO Enviar selecionados ao LIMS

mm Enviar tudo ao LIMS

Remover da fila do LIMS

Aprovagdo

Definir aprovagao para envio para o LIMS

2 2 >
0 0O %

Apagar aprovagao para envio para o LIMS

Icones de pesquisa

&

Nova pesquisa

Icones de resultados de pesquisal/resultados

&

Tampdes de execugédo do V8

—" Reagentes de execucdo do V8

Registo do sistema especializado

Parametros de execugéo do V8

If-_-.\-\\l
| |
Ml Registo de utilizagdo

Sinalizador

Dados

®

1)
$ e Reinterpretar tragado
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E Copiar
. Efetuar teste reflexo utilizando o teste reflexo predefinido do método
% Efetuar teste reflexo para outros

.' Permitir testes reflexos em lote

Q
9]

J %

LIMS

Adicionar a fila do LIMS

Remover da fila do LIMS

Enviar ao LIMS

Editar

Ordering outro

Comparagdes

PB4\ %% %

Amostra

[ +]
®

Controlo normal

-

Controlo anormal
a Calibrador (Nivel 1, 2 ou 3)

e Marcar automaticamente

0 Marcar como normal

@ Marcar como anormal

Marcar como incerto
% Associar
%

Tragado associado
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Outros icones de resultados

Cortar

Ajustar

Al

g Editar picos

‘_.lllln.-":. Corresponder formas

N Alisarffiltrar

————"" Editar linha de base

.

#—¥—F Remover extensio

|. Sessdo modificada
|. Sessdes

Sair da sessédo

Icones de gel

Aplicar
Cancelar

Marcar gel
laaal

: [":"] Alinhar gel

Parametros de execugéo do gel

Reverter

icones da lista de trabalho de navegacio

t‘ Teste reflexo pedido

I Comentario adicionado
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Amostra de CE

Controlo normal de CE

AT

Controlo anormal de CE

Amostra de gel

Controlo normal de gel

@0

Controlo anormal de gel

CQ suspeito

L+
- +]
QEI';\-'

Aceitar CQ

L

Enviar para o LIMS

2

Aprovados enviados para o LIMS

Pendente de envio para o LIMS

Aprovado pelo LIMS

Sistema especializado - Aviso

Sistema especializado - Normal

Sistema especializado - Nenhum resultado

Sistema especializado - Muito poucas bandas

Sistema especializado - Demasiadas bandas

Sistema especializado - Resultado fraco

Sistema especializado - Teste reflexo

Resultado monoclonal anterior na base de dados

Resultado normal anterior na base de dados

Resultado anormal anterior na base de dados

Rack presente

B E BBt k6 ok X0k

Tragados associados

Historial do paciente presente

Nenhum cédigo de barras

i (1]

Arvore de comentarios

Icones de progresso

- Preparagéo da amostra

j'.

Inicio da eletroforese
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“i* Analise

icones do relatério

Centrar texto
Alinhar texto a esquerda
Alinhar texto a direita

Texto a negrito

Texto sublinhado

Texto a italico

Nova lista de bandas

Novo item de dados demograficos

Novo gréfico de imagem de gel

Nova imagem de IFE

Novo gréfico de Levey-Jennings

Nova tabela de Levey-Jennings

Nova linha

Novo logétipo

Nova lista de multiplas bandas

Nova lista de reagentes

Novo retangulo

Novo tragado de leitura

Nova lista de estatisticas

Caixa de texto

Nova imagem de gel inteira

Nova lista de trabalho

Novo imunodeslocamento

Novo resultado para o figado

Novo resumo HB

5.8.2 Iniciar sessao no Platinum
Ecra de inicio de sessao inicial

Quando se abre o Platinum, é apresentado o ecra de inicio de sess&o inicial. E necessario introduzir um nome de utilizador e palavra-passe
associada de forma a continuar a utilizar o software.
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Sair do Platin

Faga login no Platinum

R
L _ il

Versio Platinum
Numero Patch

Branch

Contrugéo do Platinum
Copyright

Versdo do Windows
Build

Namero de série
Expert System
Rastrear
Middleware Session
LIMS Gateway

Monitor
Monitor
Touch Monitor

Arquivo do método
Gel File

?  Péginas de ajuda a Manual de €

B e

Registo do operador

O registo do operador armazena um histérico completo dos dados do operador e das decisdes. tomadas. Esta fungdo permite a identificagao
de todas as fungdes de visualizagdo/edigao realizadas por um utilizador especifico num periodo de tempo definido.

Opdes e registo do operador adicionais

Imprimir — a tabela pode ser impressa ao selecionar o botao Imprimir.

Exportar — os dados podem ser guardados num ficheiro .txt ao selecionar o botdo Exportar e introduzir o nome do ficheiro e a localizagao
nas caixas apropriadas da janela Guardar como.

Ativacao do produto

Comprar o Platinum Plus ird permitir a ativagdo de funcionalidades extra, incluindo networking, controlo, sistema especializado, middleware
e gateway. Selecione o icone de ativagédo do produto e introduza o cédigo de ativagdo para permitir as funcionalidades adquiridas.

O suporte técnico pode fornecer informagdes adicionais sobre estas funcionalidades adicionais e cédigos de ativagdo (support@helena-
biosciences.com).

5.8.3 Janela de estado do V8

Assim que efetuar o inicio de sessdo, o Platinum mudara para a janela Estado do V8 (apenas se um sistema V8 UltraCE tiver sido

_I_

configurado, consulte a secgéo 5.8.10.1), e os icones serdo apresentados no lado esquerdo do ecra. A partir daqui, selecione o icone a

partir do qual sdo apresentadas as opcdes que irdo determinar a agédo principal da sessé&o:

. Criar nova sesséo do V8

. Criar nova sessao de gel

. Abrir sesséo a partir de ficheiro...

. Criar nova sessdo do middleware (se o middleware estiver ativado e ligado a um PC middleware)
. Abrir nova sesséo do gateway (se o gateway tiver sido ativado)
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Visado geral do estado do sistema V8

Sem

Status Overview (V8 UltraCE)

[ Jomm

1
Serum Protein
Buttes

m Comunicagdes do V8 Registo de eros VB LIMS Communications

Estado do buffer do analisador

Tap 1o scan butfer bar code

.&nn-m
Bufter

Analisar estado dos ragentes.

1 2
FE Diuent (Ged) @ Serum Protein
Dot

Tap to scan reagent bar code

Nova Sessdo

L. Cnaruma nova sesslio V8

@ Votagem elevada 21KV

11| Cnar nova sessiio de gel @ Curent 16.6pA
@ Pressio 203.0mbar
Q Abrir 55530 do arquivo.
Graph scale for
Méximo + | =
Minimo' + | -

O icone de estado do V8 irda mudar de acordo com o seu estado de ligagdo atual ao V8 UltraCE:

N&o ligado

O V8 UltraCE requer atencéo

Ligado com sucesso

Pré-condicionamento

~E PP P

Pdés-condicionamento

Enwviar comandos directos V8

Mensagens  Debug Messages
@ Temperatwa dos reage 426°C Configuracao capilar
@ Temperatura capilares 53.1°C =

V)

Forgar

Forcar purga

Quando a janela de estado do V8 abre inicialmente, ndo havera qualquer comunicagédo com o V8 UltraCE até ser iniciada uma nova sess&o.

Isto é indicado pelo icone de estado do V8 vermelho e nenhuma informagao sobre o tamp&o ou reagente.

Assim que a ligacdo é bem-sucedida, o icone muda para verde e as informagdes sobre o tampao ou reagente sé@o disponibilizadas.
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EX3859621  « )

L) (@) (B A (A (A (An) (A
m Proteinx B+ 1 + 7 (25.00) ! s (s ) oM K oL
Tube ID E -
B
Tube ID (3) EX3858621
Patient ID (0S) 100100
Forename (0) Joseph
Sumame (0) Bloggs

DOB (ddMMYyyyy) (40) (1)  08/0711985
Demographic 6 (0)

Demographic 7 (0)

Damographic 8 (0)

Demographic 9 (0)

Demographic 10 (0)

£

Fragio Area Rel Area Conc. ()

@ Abumin 0861 6129% 0.00

1

2 Alpha-1 0041  289% 0.00
3 Alpha-2 0108  770% 000
4 @ Beta1 0098 697 % 000
5 Beta2 0085 607% 0.00
6 Gamma 0212 1508% 0.00
Total 1.404 0.00

Comentarios

Normal Serum Sample

0]
=7
il

EX3859621
He@mwm 30 Jan 2025 1200

Apds uma quebra na comunicagdo entre o Platinum e o instrumento V8 UltraCE, restabelega a comunicagdo ao aceder a janela de estado

©

do V8 e ao selecionar o icone  E=1 no canto superior direito:

Visdo geral do estado do sistema V8

Sem mensagens

Status Overview (V8 UltraCE) Estado do buffer do analisador Analisar estado dos ragentes

e
1 2
100% Serum Protein 100% Maintenance
l Buffer Buffer

2
Serum Protein

Tap to scan buffer bar code Tap to scan reagent bar code

1
IFE Diluent (Gel)

Avisos e estados do sistema V8 UltraCE

A janela de estado do V8 informa continuamente o utilizador sobre o estado do instrumento, ou agéo, e qualquer mensagem de aviso ou
erro. Todas as informagdes referentes ao estado do instrumento podem ser encontradas aqui.

Qualquer estado do sistema V8 UltraCE que precise de atengdo do utilizador serdo apresentado na visdo geral de estados a laranja.
Qualquer estado que exija aten¢do imediata sera apresentado a vermelho. Quando um tamp&o desce abaixo de 10% do liquido restante, ou
quando um reagente nao tiver mais testes restantes, seréo apresentados a vermelho na respetiva janela de estado.
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Tampa frontal aberta: A tampa frontal esta aberta e o frasco de residuos precisa de ser substituido:

Status Overview (V8 UltraCE) Status Overview (V8 UltraCE)

Estado do buffer do analisador

Desperdicio
~ J
1 /
96% gerum Protein No Bottle
No Bottle

4 5
1 00% Storage Buffer E Maintenance
Buffer
Tap to scan buffer bar code

Se um item exigir atengdo imediata do utilizador antes de poder continuar a utilizar o V8 UltraCE, sera apresentada uma mensagem de aviso
maior no ecrd. A mensagem ird indicar claramente o problema encontrado e o que é necessario fazer para resolver o problema.
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V8 requer atengdo imediata

Ajuda Dispensar

Assim que o operador resolver o problema identificado, a indicagao de aviso ira desaparecer do ecra.

Se o utilizador estiver ocupado e pretender ocultar temporariamente a janela, a opgdo “Ignorar” pode ser selecionada e a janela ira
desaparecer. No entanto, continuara a existir uma area do V8 UltraCE realgada na visdo geral de estados até o problema ser resolvido.

Definir reagentes e tampoes

Visdo geral do estado do sistema V8

SE M et

Startus Ovarview (W8 UEralE) Estado do buffer oo analsador Anaksar esiads 0os ragentas
—_ .
l T5% Dasgusicn
—.
T | ferum Proivin 100%% [Py
. | Beaffer Basies =
| —

Tap o scan buther bar code Tap o scan magent bar code

Todos os reagentes e tampdes utilizados no V8 UltraCE sé&o codificados com cédigos de barras individualmente. Utilizando a fungdo Estado
dos tampdes do analisador e Estado dos reagentes do analisador, o utilizador pode ver o que esta a ser utilizados e a posicao dos tampdes
e reagentes. Também permite ao utilizador trocar frascos de tampdes ou reagentes através de uma janela no V8 UltraCE ou na altura da
mudanga de ensaio.

Verificar os niveis do tampao

E possivel verificar os niveis do tamp&o restante no sistema para garantir que esta instalado tampéo suficiente para a analise completa.

Para verificar os niveis de fluido do tampéo, aceda a janela de estado do V8. Selecione o icone de estado do V8 novamente para atualizar
os valores.
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Estado do buffer do analisador

5%

|

3

e
——,
4

100‘% Storage Buffer

Desperdicio

2
1 [][]"H; Serum Protein
Buffer

1[][]‘}"“ Serum Protein
Buffer

B
100‘% Maintenance
Buffer

Tap to scan buffer bar code

e

5.8.3.4 Carregar reagentes

5.8.3.4.1 Instalar reagentes utilizando a janela de reagentes

Para instalar reagentes:

a. Aceda a Estado do V8 > Estados dos reagentes do analisador > Tocar para ler codigo de barras do reagente.

b. Leia ou introduza as informagdes do cédigo de barras na parte lateral do frasco de reagentes, garantindo que as posi¢ées no Platinum

correspondem as posicdes no V8 UltraCE.

c.  E possivel introduzir varios reagentes de uma so vez.

d.  Apos aintrodugao, selecione OK na janela Reagente do V8 e adicione o reagente ao compartimento de reagentes.

Analisar estado dos ragentes

g

E

.1

Diluent

-]

IgL {Purple}

IgM (Blue)

lgG (Green)

Serum Protein

8
IgK {Orange)

G
IgA (Red)

2
IFE Diluent {Gel)
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% Reagentes V& ? H

D
Reagente 1 Reagente 2 Reagente 3 Reagente 4 Reagente 5
Cédigo de barras : 8052525P0I550575 0000000000 0000000000 5552525[115505751
Referéndia do produto :  Serum Protein Diluer IFE Diluent (Gel) none none IgG (Green)
Expiracdo : 0227 0227 0000 0o 0227
Lote : 55555555 55555555 1] a 55555555
fndice dolote : 1 1 0 0 1
Testes restantes 157 600 0 a &0
Testes méximos 167 600 a a 50
Cap Opened on :  18/06/2025 20/06/2025 nfa nfa 20/06/2025
Estabilidade aberta (dias restantes) 161 nfa nfa nfa 9
Reagente & Reagente 7 Reagente 8 Reagente 9 Reagente 10
Codigo de barras @ 5552525111550575 5552525K11550575 55525251 11550575 5552525M11550575 0000000000 ]
Referéndia do produto @ IgA (Red) IgM (Blue) IgK (Orange) IgL (Purple) none
Expiracdo : 0227 0227 0227 0227 0000
Lote : 55555555 55555555 55555555 55555555 0
Indice do lote : 1 1 1 1 0
Testes restantes 60 60 60 &0 0
Testes maximos 60 &0 &0 &0 0
Cap Opened on : 20/06/2025 20/06/2025 20/06/2025 20/06/2025 nfa
Estabilidade aberta (dias restantes) 2 9 9 9 nfa

Cancelar Ajuda

Apagar um reagente da janela de reagentes

Para apagar um reagente da janela de reagentes, toque no quadrado (que apresenta o nimero de testes restantes) junto ao reagente que
pretende remover. Quando o menu aparece, selecione “Apagar”.

Analisar estado dos ragentes

1
Serum Protein }
Diluent

Reagente
g ap to scan reagent bar code

Limpar

Registo de erros do V8

O registo de erros ira apresentar todos os erros detetados pelo V8 UltraCE. Selecione o icone “Atualizar” (’ para ver o registo ou para o
atualizar depois de ja ter sido visualizado. O utilizador pode copiar e guardar o registo de erros fora do software Platinum para uma

visualizagdo mais simples ou para enviar para o suporte técnico.
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Diagndstico do V8  Comunicacfes do V8. JREHEGHERGEREI | IMS Communications JMensagens  Debug Messages LAS Middleware

Texto

Arquivo de registro de diagnésticos do Platinum 6.2.1969.0

C-\Pragram Files\Platinum\B17-25-01-30_0950_editedformanualimages pt1
Armazenado para :

C-\Pragram Files\Platinumilogs'\V8_FErrorl og txt

Data : Wednesday, July 09, 2025 at 14:59:35

<R=ERROR=[JWARNING - Needle needs re-adjusting, Readout is 45
INFORM - Have adjusted the needle, Best setting is 7

INFORM - Machine application restart

INFORM - Main switch toggled, furning on

WARNING - Force purge is set to True

CQHPH

E possivel aceder & pagina de assisténcia diretamente a partir desta janela utilizando o icone “Registo de assisténcia do V8”:

O Q 8P

Comunicacgoes do V8

O registo de comunicagdes do V8 permite ao utilizador ver as comunicagdes entre o V8 UltraCE e o Platinum. Pressione o botdo “Registar”
para iniciar o registo destas mensagens. Em seguida, o registo pode ser copiado, guardado ou podera abrir e visualizar um registo antigo.

Diagnostico do V8 [EnilIlelaCL WAV  Registo de erros V8 LIMS Communications Mensagens — Debug Messages

Texto

Aftempting to send data:

<P>STORE>NOREFLEXTEST></P=5399>

Sent data over socket successfully

Aftempting to send data:

<P>STORE>=ENDREFLEXTEST></P=ce97>

Sent data over socket successfully

Received 67 data
<C>CONFIRM>=NOREFLEXTEST></C=2f3a><C>CONFIRM>ENDREFLEXTEST=></C=597a>
Handling message
<C>CONFIRM>NOREFLEXTEST></C=2f3a><C>CONFIRM>ENDREFLEXTEST></C=597a>
Handling message

<C>CONFIRM>=ENDREFLEXTEST></C=597a>

QeroERZzZ2

Comunicagdes do LIMS

Este separador ird apresentar apenas as comunicagdes entre o software Platinum e o LIMS. Selecione o icone “Registar” para iniciar
o registo destas mensagens. O utilizador pode copiar e guardar num local fora do software Platinum.

Diagnéstico

O diagnéstico do sistema V8 mostra ao utilizador a temperatura do capilar, a temperatura do bloco de reagente, a presséo, a tenséo e a
corrente. Também permite ao utilizador controlar as configuragdes do capilar e aplicar comandos para o V8 UltraCE aquando do arranque.

Aqui, o utilizador pode também registar graficos dos pardmetros de execucéo para controlar o desempenho dos sistemas.

Para atualizar estes valores, selecione o icone da janela de estado do V8.
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IMETLS TR A% Comunicactes do V8 Registode eros V8 LIMS Communications  Mensagens  Debug Messages LAS Middleware

@ Temperatura dos reage 42.6°C Configuracéo capilar
@ Temperatura capilares 53.1°C = = = = —_
Voltagem elevada 21KV V) ) v ) )
1 2 3 8

@ Current 15.6pA

@ Pressio 203.0mbar Enviar comandos directos V8

Graph scale for Forcar precondicionamento Sem pré-condicionamento
Maximo Forcar purga N&o purgar

Gerir os capilares

Se o capilar for danificado ou considerado inutilizavel, o manuseamento de amostras para esse capilar pode ser desativado e o capilar pode
ser ignorado para utilizagdo. A ordem do trabalho ira ajustar-se de forma a que as amostras sejam processadas automaticamente entre
varias execucdes do V8 UltraCE sem instrugdes adicionais necessarias por parte do utilizador. Os resultados serdo apresentados,
mostrando apenas os capilares disponiveis.

a. Aceda a Estado do V8 > Diagnostico > Configuragao do capilar

b. Os capilares sdo apresentados e numerados entre 1 e 8, correspondendo as posicdes esquerda e direita no instrumento. Para isolar
um capilar e desativa-lo, anule a selegdo da caixa de verificagdo acima do capilar de interesse.

C. Para ativar o capilar, certifique-se de que a caixa de verificagdo esta assinalada.

Mensagens

Este separador informa continuamente o utilizador relativamente aos estados do instrumento e agées.

LAS

Este separador apresenta apenas as comunicagdes entre o Platinum e Inpeco para os clientes com um sistema de controlo.

5.8.4 Janela de controlo de qualidade

Principais funcionalidades
. Conjunto completo de Levey-Jennings

. Integracéo completa do conjunto de regras de Westgard

. Geragdo automatica de intervalos de referéncia locais

. Monitorizagdo da média de execugado e DP de execugao

. Reconhecimento de codigo de barras e processo de CQ automatizado
. Estado de CQ em tempo real do analisador apresentado

. Avisos de estado de falha automatizados

Visao geral da pagina de controlo de qualidade
E possivel aceder & pagina de controlo de qualidade utilizando o icone Estado de CQ no canto superior esquerdo do ecra.
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A V Passed Data de inicio [RORIIEICE = B 16122005

Método

O 0w C
) Q Serum Protein K
R

M 38D o
. Serum Protein Control 25D
: o

Serum Protein Control x 4 : ©) (0]
A
Serum Protein Control x 8 0K hed °
30 Jan 2025
2SD
38
0017202 2 11202 " ) ¢ ) ¢ :
Normal [capilaries @1, 02,03,04,05 06,07, 08LA.. & tomat » £ ks P £ A1 )
Dados QC |NGTREEARWININE Limites de histérico 1D Lote  Generate Local QC range  Westgard Rules
CurrentLimits  Lote | 11040554 FirstUsed nfa  Prazo Validade January, 2027
Fragdo Bawo normal (QL) ARonomal (o) Bawo anormal (%) Ao anormal (%) Média normal (gL) SD normal  Média anormal (%)  SD anormal
Albumin 2973 4022 3498 o
Alpha-1 317 373 007
Alpha-2 522 614 008
Beta-1 300 538 484 008
Beta-2 272 368 3.20 005
Gamma 614 849 731 005

Figura 1: Visdo geral da pagina de controlo de qualidade.

Pode ser dividida em varias secgdes distintas com funcionalidades distintas:
icone de estado de CQ

Lista de testes de CQ

Janela de Levey-Jennings

Opgoes de personalizagdo da janela de Levey-Jennings

Intervalo de datas

Seletor de CQ, banda e capilar

Janela de fungbes de CQ

Lista de estados de CQ

T GmMTmMmoOOw>

A. icones de estado de CQ

Este icone é um icone em tempo real e irda mudar para representar o estado de CQ atual do analisador.

CQ aprovado e dentro do prazo

CQ fora de prazo

I

Falha do CQ

. O estado do icone é personalizado na pagina de configuragdo: Configurar > Relatérios > Controlo de qualidade
. O estado em tempo real do icone é associado a um método de CQ Unico listado na lista de testes de CQ.
. Os critérios de aprovagao/falha do icone em tempo real sdo associados a varios critérios definidos pelo utilizador:
. Intervalos do ensaio
. Regras de Westgard
. Limites de tempo
. Limites de DP

B. Lista de testes de CQ

A lista de testes de CQ, Secc¢do B da Figura 1, ird apresentar todos os métodos de teste utilizados para executar o material de controlo.
Cada método ira controlar independentemente um conjunto de resultados de CQ normais e anormais utilizando este método, permitindo
flexibilidade sobre como os materiais de controlo s&o revistos.

Cada separador tem intervalos de ensaio independentes, permitindo que os materiais de terceiros sejam utilizados em conjunto com os
materiais de controlo da Helena.

Adicionar um novo método a lista de testes de CQ:

. Se for necessario um novo teste de CQ, os valores normais/anormais devem ser adicionados ao método.
. Assim que isto for realizado, o controlo deve ser executado no novo método.
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. O novo método serd depois apresentado na lista de testes de CQ em conjunto com um estado de CQ normal/anormal ao lado dos
resultados, se os valores tiverem sido adicionados anteriormente.
. Para rever os resultados, selecione o nome do teste de CQ apropriado na lista.

Serum Protein

Serum Protein Control

02 Dec 2025

C. Janela de Levey-Jennings

A janela de Levey-Jennings mostra todos os dados de CQ selecionados atualmente representados graficamente como graficos de Levey-

Jennings.
Ao passar com o rato por cima de um ponto neste grafico ird mostrar o valor deste ponto de dados e aceder aos dados brutos apresentados

no separador Dados de CQ.

(valor controlo - media) / SD

12019
3SD
2507 S N :Ga’wma:??.ﬂql
. /‘:>
Média
o———C7
-18D
-2SD
3SD
- T T 1 T T T T i
10/01/2025 30/01/2025 30/01/2025 30/01/2025 30/01/2025 30/01/2025 30/01/2025 30/01/202¢

Normal Albumin Alpha-1 Alpha-2 Beta-1 Beta-2

DEGILYeO Curent Limits  Limites de histérico  ID Lote  Generate Local QC range ~ Westgard Rules

® Gamma
Comentarios Area relativa Desvio Média SD Média em execucdo Desvio padrdo em execucdo
2252 g/l 207 22.13g/L 0.19gL. 2233g/lL 017 glL
2241glL [ 151 2213gL  019gL 2233 017 glL
2239 g/L 1.40 2213gl.  0.19g/L 2233glL 017 g/l

Como preencher o grafico de Levey-Jennings

Para preencher manualmente um grafico de Levey-Jennings, o utilizador tem de validar manualmente os resultados e designar um CQ antes
de os resultados serem apresentados no grafico de Levey-Jennings. Os cddigos de barras automaticos podem ser configurados para
preencher automaticamente o grafico de Levey-Jennings. Isto esta detalhado na pagina 89.

Para adicionar resultados:

. Execute o CQ utilizando o método de controlo apropriado, garantindo que as informagdes do lote de controlo estdo preenchidas. Cada
método ird gerar um grafico de Levey-Jennings separado, mesmo que o método de base seja o meso, por exemplo, “SPE” e “SPE
Control x8”.

. Interprete o tragado, garantindo que todas as bandas sdo controladas corretamente.

. Realce o controlo e marque-o como um controlo normal ou anormal utilizando uma das trés opgdes:

. Lista de navegacéo:

Lista de trabalho > cone de opgdes.
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. Pagina de resultados:

Controlo Normal El S

Controlo N¢ .
Opgoes

Controlo N¢ Amostra

Controlo Normal
Controlo N¢

Controlo Anormal

Controlo N¢
Calibrador nivel 1

Controlo N¢ Calibrador nivel 2

Calibrador nivel 3

icone de tragado > selecionar uma opgio no menu pendente.

9
Serum Protein Control x 8 = R06: 1 « 1@B17 (25.00)
(CRE

. icone de CQ na janela de resultados

Estado do resultado

Amostra

X

0

Controlo Normal

trolo Anormal

@ Calibrador nivel 1

brador nivel 2

alibrador nivel 3

arcar Automaticamente

ar Normal

rcar Anormal

car como incerto

Janela Resultados > icone de CQ > selecionar uma opgéao na lista.

Escala: 100°

%) (8) =) () (GC) ™

N (#2) (%) (@

. O controlo ira depois preencher o grafico de Levey-Jennings na janela de Levey-Jennings.
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4 @ Beta-1 828 % 000 55.
5 Beta-2 564 % 0.00 59.
6 - Gamma 1348% 0.00 66.
Total 0.00
Qc
Comentarios
Lot 2 Serum Pro Amostra
+/ Controlo Normal
Controlo Anormal e
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D. Opcodes de personalizacado da janela de Levey-Jennings

A especificagdo visual da janela de Levey-Jennings pode ser configurada utilizando as opgdes de visualizagdo da janela de Levey-Jennings.

Janela de Levey-Jennings > separador Opgoes

16/12/2025

Opgoes

+/ SDs do grafico

Intervalo de controlo do grafico

Reduzir Zoom

Show Mean in Table

Show Standard Deviation in Table

Show Running Mean in Table

AN NN

Show Running Standard Deviation in Table

o
0
*

Scale to limits

o

ot 2
9 Ajustar escala

o

EL  Redefinir Zoom

Escala a vista de DP
O eixo Y do gréfico de Levey-Jennings é escalado a 4DP em qualquer lado da média. Esta vista ird escalar aos valores do DP configurados

no separador ID dos lotes ou DP do intervalo local se tiver sido criado um intervalo local.

(Control Value - mean)/SD
~111832888-A

35D
25D —
18D A
Mean —
-15D ~
-2 5D —
-35D

[ B\/

I I I I I I I I I
12022 09/11/2022 10/11/2022 10/11/2022 10/11/2022 10/11/2022 10/11/2022 10/11/2022 11/11/2022 11/11/2022

Escala ao intervalo do ensaio
O eixo Y do gréfico de Levey-Jennings é escalado aos limites superior e inferior definidos no separador “ID dos lotes” da janela “Fungdes do

CQ” (G). A média e o DP utilizados do CQ s&o representados graficamente em relagéo a estes limites.

Control Range

832888 33D |
832888 23D
832888 13D
832888 Mean |
532888 -1 SD
832888 -2 SD
B32888-33D

T T T T T T T T T
10M11/2022 101172022 10M11/2022  10M11/2022  1011/2022  10/11/2022  10/111/2022  10M11/2022  10/11/2022
Definigoes da tabela

As definicdes “Mostrar média na tabela”, “Mostrar desvio padrédo na tabela”, “Mostrar média em execugdo na tabela” e “Mostrar desvio

padréo em execugdo na tabela” irdo adicionar ou remover a coluna apropriada no separador “Dados de CQ” na janela “Fungées de CQ” (G).

HL-2-P-3570-PT Rev. 3 [V8 UltraCE Operator Manual] Page 77 of 147



DEGOEYelOM Current Limits  Limites de histérico ID Lote  Generate Local QC range  Westgard Rules

@ Albumin

Area relativa Desvio Média SD Média em execucdo Desvio padrdo em execucédo
32999/l -19.48 3498  010gl. 33589/ 029 g/L

33629/l -13.36 34.98g/L 0.10g/L 3358 gL 029 gL

3363 g/l -13.19 34.98g/L 0.10g/L. 33589/ 0299/l

33.39g/L -15.55 34.98g/L 0.10g/L 3358 g/L 0.29g/L

33939/l -10.25 34980/ 0.10g/L 3358 gL 029 g/L

33859/l -11.07 34.98g/L 0.10g/L 3358 g/L 029g/L

3352 gL -14.32 34.98g/L 0.10g/L 3358 gL 0.29g/L

Escala aos limites
A opgéo de escala aos limites escala o eixo Y da janela de Levey-Jennings aos pontos de dados mais alto e baixo visiveis. Isto ira reverter

para as definicdes padrdo quando a opgdo para repor o zoom é selecionada.

Definir escala
A opgao para definir escala permite ao utilizador definir manualmente a escala da janela.

Repor zoom
A opgéo para repor zoom ira repor o zoom da janela de Levey-Jennings para as predefinicdes que s&o definidas no separador Opgdes de

visualizagdo (Configurar > Controlo de qualidade > Opcoes de visualizacdo) apés o ajuste manual utilizando um rato e teclado ou

interface tactil.

E. Intervalo de datas

As definicdes “Data de inicio” e “Data de fim” irdo definir o intervalo de datas apresentado na janela de Levey-Jennings. Apds o ajuste

manual, o intervalo de datas permanecera até o Platinum ser fechado.

Para ajustar os intervalos de datas, selecione o icone de calendario, que ird apresentar um alista pendente para permitir a selegdo de uma

determinada data.

DEIER AN 01/01/2025 DECRIEIN  16/12/2025

Al December 2025 4

Mon Tue Wed Thu Fri Sat Sun
24 25 26 27 28 29 30
1 2 3 4 5 6 7
g 9 10 1M 12 13 14
15 17 18 19 20 21
2 23 24 25 26 271 28
29 3 31 1 2 3 4

[ Today: 16/12/2025

Por predefinicdo, a data de inicio serd o 1.° dia do més anterior e a data de fim serd o dia de utilizagdo. Isto ira garantir sempre a
apresentacdo de um a dois meses de dados, permitindo uma revisdo rapida dos dados recentes.

F. Seletor de CQ, banda e capilar

Existem quatro secgdes distintas nesta janela: seletor de CQ, seletor de capilar, seletor de banda e visualizagéo de seletor, que permite que
os dados de CQ sejam visualizados de variadas formas, incluindo por grupos de capilares ou capilares individuais, por controlos

normais/anormais e por banda.

(Control Value - mean)/SD
11698000-A Q

38D
25D —
18D -

S

a7 f

Mean —
S
-1SD A S

28D }i(

-38D

[ I [ I [ [ I I [ [
12022 08M11/2022 09/11/2022 09/11/2022 10/11/2022 10/11/2022 10/11/2022 10/11/2022 11/11/2022 11/11/2022

Normal [capillaries @1, @2, ® 3, @4, ©5, 6, @7, © 8L A... A< Nomal > B( Al ) C( Albumin )

Figura 2: Seletor de CQ, banda e capilar

Existe duas formas de o utilizador ajustar as opgbes em cada secgéo, ao utilizar as setas verdes ou ao selecionar o texto entre as setas para

apresentar um menu pendente.
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Tipo
neral We
v/ Anormal
lipo Normal \enta

*antre

O seletor de CQ (Figura 2, A) permite ao utilizador alternar entre o CQ normal e anormal associado ao teste de CQ selecionado atualmente.

O seletor de capilar (Figura 2, B) permite ao utilizador alternar os capilares atualmente apresentados na janela de Levey-Jennings. Um ou
mais capilares podem ser selecionados manualmente pelo utilizador.

Os oito sdo apresentados quando a opgéo “Todos os capilares” estiver selecionada.

Capilar
+ All Capillaries Capilar 5
Capilar 1 Capilar 6
Capilar 2 Capilar 7
Capilar 3 Capilar 8

Capilar 4

Nao é possivel apresentar todos os capilares e todas as bandas em simultaneo; a opgdo “Todas as bandas” tem de ser apresentada a
cinzento se a opgdo “Todos os capilares” estiver selecionada e vice-versa.

O seletor de banda (Figura 2, C) permite ao utilizador alternar as bandas atualmente apresentadas na janela de Levey-Jennings. O utilizador

pode selecionar manualmente uma ou mais bandas. Todas as bandas s&o apresentadas quando a opgdo “Todas as bandas” é selecionada.

N&o é possivel apresentar todas as bandas e todos os capilares em simultaneo; a opgao é apresentada a cinzento se a outra opgao estiver
selecionada.

Fragdo
Beta-1
Albumin Beta-2
Alpha-1 Gamma

Alpha-2

O exemplo abaixo mostra os dados de CQ para a Banda de albumina apenas para o Controlo normal Helena no capilar 1:

112022 101172022 10/11/2022 10M172022 101172022 10011172022 101172022 10M172022 10M172022
w
T

>
Normal [capillaries @ 1], Albumin < ) ( II' > < )
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G. Janela de fungoes de CQ

A lista de separadores de Levey-Jennings permite ao utilizador trocar o separador visivel na janela de fungdes de CQ:

DEGLLYeo Current Limits  Limites de histérico  ID Lote  Generate Local QC range  Westgard Rules

Existem sete separadores na lista de separadores:

1. Separador de dados de CQ

O separador Dados de CQ apresenta os resultados relacionados com os dados apresentados na janela de Levey-Jennings. Ao passar com
o rato por cima de um ponto de dados na janela de Levey-Jennings ira automaticamente aceder a estes dados no separador de CQ.

Os dados podem ser manualmente percorridos na vertical utilizando a roda de deslocamento do rato; se mantiver premida a tecla Shift, ira

percorrer na horizontal. Também podera percorrer os dados, ao deslizar fisicamente para cima e para baixo no monitor de ecra tactil.

DEGLEYeON Cumrent Limits  Limites de histérico  ID Lote ~ Generate Local QC range ~ Westgard Rules

@ Albumin

Area relativa Desvio Média SD Média em execucao Desvio padrdo em execucao
3299g/L -19.48 34.98g/L 0.10g/L.  3358g/L 029g/L

3362 g/l -13.36 34.98g/L 0.10g/L.  33.58g/L 029 gL

3363 g/L -13.19 34.98g/L 0.10g/L. 33589/l 029 g/L

33.39g/L -15.55 34.98g/L 0.10g/L  3358g/L 029 gL

3393¢g/L -10.25 34.98g/L 0.10g/L.  33.58g/L 029 g/L

33859/l -11.07 34.98g/L 010glL 3358glL 029 g/L

3352 gL -14.32 34.98g/L 0.10g/L 3358 gL 029glL

Para carregar os dados de origem para um ponto de dados especifico, selecione-o na tabela e, em seguida, selecione “Carregar dados de

origem” no menu a esquerda da tabela.

Método

CDT Control (x8)

v

(valor controlo - media) / SO
20554

Passed

Data de Data final

16/12/2025 i

S 010172025 i

Serum Protein
38D o—
Serum Protein Control 25D -
IS O o
Serum Protein Control x 4 ) (@}
Média -
(0]
OK 18D
Serum Protein Control x 8 30 Jan 2025 2
250 -
Current QC materials
380
O 11040554 Nomai  joamiuey . S0january
- 7 . B T T T T T T T
() 11942010 Anormal ;“;;:""“"’ igz’;‘"”""’ 1000122025 3010172025 3010172025 3000172025 3010172025 3000122025 3000172025 3010172025
s 025 2025
Pravious QC materials
() 119405625  Normal 27 August2024 - 30 August2024 Normal [capiliaries @ 1,82, 83,04, 65 06,07, @3] Al < Normal ) < Todos ) < Apha-1 )
() 11942001H  Anomal 27 August2024 - 30 August 2024
( ) 11940562 Nomal 15 July 2024 23 August 2024 m CurrentLimits ~ Limites de historico 1D Lole  Generate Local QC range  Wesigard Rules
) 11942001 Anomal  15.July 2024 Aphet
w. Opgoes ) Comentirios Asea relatva Desvio Mécka SD Média em execucso Deswao pa
ntrolo Normal 39491 289 373L 00791 38191 0.08 gL
S Imprimir » kol Normal 37801 073 3731  0070L 38fgL 00891
ntrolo Normal 3oL 049 731 00791 38191 008 gL
-~ Rl wootomal [ 3L 212 37 00wl 3l dmsoL |

2. Separador de intervalo de CQ atual

g introko Normal 36801 066 37301 007gt 38191 008 oL
irolo Nofmal 38201 119 37301 00701 38191 00801

Controk Notmal 37891 067 37301 00701 381gL 008 gL

Controlo Normal Lot 2 Sesum Protein Normal Control 383l 142 37300 00701 38190 008 0L

O separador Intervalo de CQ atual ird mostrar os dados de CQ atualmente utilizados para gerar o grafico de Levey-Jennings. Sera

atualizado automaticamente quando ¢é introduzido um novo intervalo ou quando sdo implementados intervalos locais.
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Dados QC Limites de histérico  ID Lote  Generate Local QC range  Westgard Rules

Current Limits Lote First Used: nfa Prazo Validade: January, 2027

Fracao Baixo normal (g/L) Alto normal (g/L) Baixo anormal (%) Alto anormal (%) Média normal (g/L) SD normal  Média anormal (%) SD anormal

Albumin 29.73 40.22 34.98 0.10
Alpha-1 ST 428 373 0.07
Alpha-2 522 7.06 6.14 0.08
Beta-1 3.90 538 4.64 0.08
Beta-2 212 368 320 0.05
Gamma 6.14 8.49 7.31 0.05

3. CQ histérico

O separador CQ histérico armazena os dados dos ensaios para todos os intervalos de CQ utilizados anteriormente. Um menu pendente
permite ao utilizador alternar os intervalos do ensaio visiveis. O nimero de lote sera correlacionado com o apresentado na janela de Levey-

Jennings na mudanga do lote.

QC Data  Current QC Range [alEiolilelelefzE: 1113 lotID  Generate Local QC range  Running Mean/SD  Westgard Rules

Historic Data Lot | 11832888 E First Used- nfa Expiry Date: May, 2024
Band Low normal (%) Upper Options mal (%) Upper abnormal (%) Mean normal (%) SD normal Mean abnormal (%) SD abnormal
Albumin 1 69.95 60.83 0.59
Alpha-1 11832888 | 510 452 010
Alpha-2 11832888-A ] 927 806 0.38
Beta-1 i 774 6.73 021
Beta-2 nese 3.82 3.32 0.08
Gamma 11832824-A 6 19.03 16.55 0.25
M-spike 1

11698042

11698042-A

4. Separador de ID do lote

O separador ID do lote permite ao utilizador introduzir manualmente os dados dos ensaios para um novo material de controlo. O nimero de
lote, limites superior/inferior, prazo de validade e a concentragdo de proteina total desse material permanece constantes ao longo da
utilizagéo.

Os dados podem ser introduzidos manualmente ao clicar no campo.

Selecione o botdo Editar % do lote para permitir a introdugdo dos dados em percentagem para as bandas e anule a sele¢do desta opgao
para bloquear os intervalos introduzidos. Se for aplicada a concentragdo em vez da percentagem, introduza os valores correspondentes nos
campos Proteina total do controlo normal e Proteina total do controlo anormal depois de configurar o separador Valor de quimica para o
método de controlo incluir a proteina total.

A unidade que é apresentada pode ser alterada ao ativar Utilizar unidade de concentracao para o CA em Configurar > Controlo de
qualidade > Opc¢des de visualizacdo. Assinalar esta caixa ira alterar as unidades de visualizagdo para as configuradas em Configurar >
Métodos > Valor de quimica > Unidade de concentracdo. Por predefinicdo, as unidades sdo definidas para g/L. Esta é apenas uma
alteragdo visual. Ndo séo realizados quaisquer calculos com base nesta alteragcdo da unidade de visualizacdo e também sera refletido nas
janelas de resultados.
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QC Data  Current QC Range  Historic QC Ranges [HJRIVAN Generate Local QC range  Running Mean /SD  Westgard Rules

Normal Lot ID: 11698000 Expiry Date: glL
Abnormal Lot ID: | 11832888 Expiry Date: Abnormal Control Total Protein: glL

Tap to scan barcode () Editlot %

Normal Control Total Protein:

Band Low normal (%) Upper normal (%) Low abnormal (%) Upper abnormal (%) Mean normal (%) SD normal Mean abnormal (%) SD abnormal
Albumin 53.02 71.74 51.71 69.95 62.38 0.48 60.83 0.59
A1AG

Alpha-1 424 5.74 3.84 5.19 4.99 0.14 452 0.10
Alpha-2 7.98 10.80 6.85 927 9.39 0.19 8.06 0.38
HPX

Beta-1 6.17 8.35 572 774 726 017 6.73 021
Beta-2 324 4.39 282 3.82 3.82 0.11 3.32 0.08
Gamma 10.33 13.98 14.06 19.03 12.15 0.20 16.55 0.25
M-spike 1

Nota: O separador ID do lote s6 pode ser utilizado para atualizar as informagdes do lote. Para configurar um novo material de controlo, este

deve ser introduzido no ficheiro de métodos, em Configurar > Métodos > ID dos lotes.

Se as informagdes de ID do lote forem atualizadas no separador ID do lote da janela de Levey-Jennings, as informagdes do lote irdo

automaticamente atualizar as informacdes armazenadas em Configurar > Métodos > ID do lote e vice-versa.
Ao utilizar a funcionalidade de Levey-Jennings, os monoclonais podem agora ser controlados de forma independente.

Quando introduzir as informagdes da ID do lote, o utilizador pode definir uma média, o DP e o intervalo superior/inferior para um monoclonal
presente no material de CQ.
Estes intervalos nao s&o fornecidos na folha do ensaio devido a natureza altamente variavel de gating dos monoclonais.

Os intervalos podem ser gerados automaticamente utilizando o separador Gerar intervalo local.

5.  Gerar intervalo de CQ local

E possivel criar uma média local ao aceder a Gerar intervalo de CQ local. Apenas o nimero do lote Helena sera utilizado, mas é possivel
utilizar um nimero de dias especificados pelo utilizados para criar o intervalo.

Introduza o numero de dias que o intervalo local deve utilizar e, em seguida, selecione “Gerar intervalo local”. Sera gerada uma média, o DP e +/-
1 a 4DP para cada banda.

Para substituir os intervalos Helena (ou um intervalo local antigo), selecione “Substituir intervalo local”. O novo intervalo local ird aplicar-se a
todos os futuros controlos.

QC Data  CurrentQC Range  HistoricQC Ranges  LotID [EEEGEEICHRJe:IJeleI LM Running Mean/SD  Westgard Rules

Lot ID: 11698000 + Local Range set on: 25 November 2022 « Using QC data between: 15/12/2022 - 14/01/2023

Generate Local Range: | Using previous data days Generate Local Range Ovenwrite Local Range

Local Mean and SD values will be calculated using QC data from the previous period defined here

Band Mean Standard deviation -4 5D -35D 25D -18D 15D 235D 3sD 48D
Albumin 62.74 1.1 58.32 59.43 60.53 61.64 63.85 64.96 66.06 67.17
Alpha-1 5.1 0.23 419 4.42 485 4.88 534 5457 5.80 6.03
Alpha-2 885 045 7.07 7.51 7.96 840 9.30 974 10.19 10.64
Beta-1 758 033 6.27 6.60 693 7.26 791 824 857 8.90
Beta-2 ST 011 329 341 352 364 387 398 410 421
Gamma 11.95 044 10.21 10.64 11.08 1152 12.39 12.83 13.26 13.70

Nota: Os monoclonais podem agora ser controlados de forma independente utilizando a funcionalidade de Levey-Jennings.

Quando geral um intervalo de CQ local para um controlo anormal, se uma espicula M estiver marcada, isto ir4 gerar uma nova banda nos

dados de CQ com o seu proprio grafico de Levey-Jennings (as instru¢gdes encontram-se na pagina 91).

6. Meédia/DP em execugao

Quando o separador Média em execugéo é selecionado, um gréafico que apresenta a média em execucéo irad substituir o grafico de Levey-
Jennings.

Nota: O separador Média/DP em execugdo aparece apenas se a média local/DP tiver sido gerada.
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Isto controla a média em execugéo e o DP em execugdo da banda selecionada. O resultado é a média entre capilares dessa banda ao longo
do tempo.

O ndmero de dias no qual a média é calculada é definido e personalizado na caixa “Média/DP em execugéo calculado ao longo de”.

Os intervalos nos quais a média em execugdo e o DP em execugdo sdo representadas graficamente sdo calculados, definidos e
personalizados na caixa “Intervalo calculado da média/DP em execug&o”.

Running Mean Running Standard Deviation
| 3
70 — L
65 — -2
B0 — L
i -1
55 — i

I T T T T
01/11/2022 19/11/2022 07112/2022 25112/2022 12/01/2023

Normal [ @ Running Mean, @ Running Standard Deviation].... ( Normal > ( Albumin >

QC Data  Curment QC Range  Historic QC Ranges  LotID  Generate Local QC range QGRULRLIGPEINEERVERIE Westgard Rules

Lot ID: 11698000 » Local Range set on: 25 November 2022 «» Using QC data between: 15M12/2022 - 14/01/2023

Running Mean / SD calculated over days Running Mean / SD calculation interval days

Band Local Mean/SD Values (01/11/2022  03/11/2022  05/11/2022  07/11/2022  09/11/2022  11/11/2022
Albumin  Mean 62.74 62.79 62.74
Standard deviation  1.11 167 1.1
Alpha-1 Mean 511 524 511
Standard deviation  0.23 0.29 0.23
Alpha-2 Mean 8.85 8.48 8.85
Standard deviation 0.45 0.46 045
Beta-1 Mean 7.58 788 7.59
Standard deviation  0.33 037 0.33
Beta-2 Mean 3.75 370 375
Standard deviation 0.11 0.14 012

7. Separador de regras de Westgard

O separador Regras de Westgard permite ao utilizador aplicar estados de falha adicionais ao estado de CQ do sistema.

Estas regras adicionais também irdo acionar o icone de estado de CQ e acionar todas as funcionalidades de falha de CQ. Para visualizar
todas as regras de Westgard, a opgéo “Utilizar regras de Westgard otimizadas” tem de estar assinalada em Configurar > Controlo de

qualidade > Preferéncias principais.

Cada utilizador deve avaliar totalmente todos os conjuntos de regras de Westgard no seu proprio laboratério antes de as implementar na
utilizagéo de rotina.

QC Data  Cument QC Range  Historic QC Ranges  LotID  Generate Local QC range  Running Mean /SD IRUWESGEENITES

HL-2-P-3570-PT Rev. 3 [V8 UltraCE Operator Manual]

A N of "3 of 6" N of "2 and 4" 0 Manual Sefting casel defined SD Failure Limit when no rules applied: 5D
v v B 135 Reject QC if a single results is outside of 3SD from the mean
v 235 Reject QC if 2 consecutive results are outside the same 25D limit from the mean
Vg 251325 Reject QC if 2 out 3 consecutive results are outside the same 2SD limit from the mean
v v Rys Reject QC if 2 results within the same run exceed 25D both sides of the mean
v 44 Reject QC if 4 consecutive results exeed 15D limit on one side of the mean
Vg s Reject QC if 3 consecutive results exceed 1SD limit on one side of the mean
v 10y Reject QC if 10 consecutive results fall on one side of the mean
v 12x  Reject QC if 12 consecutive results fall on one side of the mean
By Reject QC if 8 consecutive results fall on one side of the mean D
Tt Reject QC if 7 consecutive results trend in the same direction

Figura 3: Separador de regras de Westgard
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Existem varias formas de aplicar as regras de Westgard, as quais estao detalhadas abaixo a partir da Figura 3 (A-D):

Escolha um conjunto predefinido de regras de Westgard ao selecionar “N of ‘3 of 6"’ (N de 3 de 6) ou “N of ‘2 and 4’” (N de 2 e 4)
(Figura 3, A).

Estes dois conjuntos de regras sdo conjuntos de regras de Westgard comuns utilizados nos diagnésticos.

Ao selecionar qualquer um destes conjuntos de regras utilizando a opgdo de seletor na janela N, ird implementar o conjunto de regras

indicado abaixo dessa opgédo. Uma curta descrigdo de cada regra é realgada em relagdo a cada selecéo.

Embora o CQ com varias regras tenha vantagens na identificagdo das falhas, devera observar-se que quanto mais completo é o conjunto de

regras, maior a taxa de falha de falsos positivos. Isto também sera associado ao desempenho do ensaio em quest&o.

Definicdo manual (Figura 3, B)

A coluna de definicbes manuais pode ser personalizada pelo utilizador para criar um conjunto de regras especificas apropriadas aos
requisitos do laboratério.

As regras de Westgard individuais podem ser realgadas e combinadas ao assinalar a caixa apropriada na coluna de definicdes manuais.
Para implementar um conjunto de regras manual, a coluna deve ser selecionada utilizando a opgéo de definigdes manuais.

Nota: geralmente, aceita-se que 3DP devem ser utilizados como um limite de falha de ponto Unico em combinagdo com as regras de
Westgard. Por conseguinte, quando a regra 13s é selecionada, a opgao para definir manualmente o limite de falha do DP (Figura 3, C) é

apresentado a cinzento e néo é utilizado.

Ajuste manualmente o limite de falha do DP do software (Figura 3, C).

Esta opgao pode ser utilizada para definir manualmente um cut-off de DP apropriado em vez das regras de Westgard de falha de ponto Unico;
ajustar o valor ird mover o limite de falha do DP calculado pela média e DP definidos no separador “Intervalo de CQ atual”.

Esta opgéo pode ser aplicada apenas quando n&o estdo em vigor outros conjuntos de regras manuais/predefinidos.

Regras de Westgard (Figura 3, D)
Os conjuntos de regras de Westgard utilizados no Platinum foram retirados da fonte em: https://www.westgard.com

Estes conjuntos de regras sdo destacados abaixo com o auxilio de imagens e referéncias, que também foram retirados desta fonte.

13s - Rejeitar se um tnico resultado estiver fora 3DP

Um resultado unico em qualquer lado da média que excede 3DP ira acionar uma falha de CQ.

+3s
+2s
+15 .......................................................
Mean N | tas rule [~
violation

1723 4 567 8 9 10

255 - Rejeitar se dois resultados consecutivos excederem 2DP num lado da média
Dois resultados consecutivos que excedem 2DP num lado da média irdo acionar uma falha de CQ.

No modo de capilar, todos os capilares sdo monitorizados de forma independente, o que significa que duas falhas consecutivas também

devem encontrar-se dentro do capilar.

+1s
Mean :_!25 n'!le
As violation

123 4 56 7 8 9 10
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https://www.westgard.com/

201325 - Rejeitar se dois de trés resultados consecutivos excederem 2DP num lado da média

Ao longo de uma execugdo de trés resultados consecutivos, uma falha de CQ ¢é acionada se dois resultados excederem 2DP num lado da
média.

No modo de capilar, todos os capilares sdo monitorizados de forma independente, o que significa que duas falhas também devem encontrar-

se dentro do capilar.

/

20f3, rule
violation

1723 4 567 8 9 10

Rus - Rejeitar se os resultados dentro da mesma execugao excederem 2DP em ambos os lados da média

Ao longo de um conjunto de até oito resultados gerados num Unico resultado pelo V8 UltraCE, se 2DP forem excedidos em ambos os lados

da média, sera acionado um estado de falha de CQ.

Esta regra ndo funciona de forma diferente entre o modo padrao e de capilar; a falha é limitada a uma Unica execugdo de resultados nos oito

capilares.

Pah
+2s | ar \ | |
+1s snnngeuffennnnnajinn ‘ ---------- ; ---------------------

Mean
18 Pecedofocdeniaiinrel aadaferd
2s\ [ \//f&s"f'e
violation
7

-3s %

1723 4 567 8 9 10

44s - Rejeitar se quatro resultados consecutivos excederem 1DP num lado da média
Quatro resultados consecutivos que excedem 1DP num lado da média irdo acionar uma falha de CQ.

No modo de capilar, todos os capilares sdo monitorizados de forma independente, o que significa que quatro falhas também devem

N\t

encontrar-se dentro do capilar.

-3s %

123 4 567 8 9 10

31s - Rejeitar se quatro resultados consecutivos excederem 1DP num lado da média
Trés resultados consecutivos que excedem 1Dp num lado da média irdo acionar uma falha de CQ.

No modo de capilar, todos os capilares séo monitorizados de forma independente, o que significa que trés falhas também devem encontrar-

se dentro do capilar
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Ifz \/ B 3,5 rule
violation

123 4 567 8 9 10

10x - Rejeitar se dez resultados consecutivos existirem num lado da média
10 resultados consecutivos num lado da média irdo acionar uma falha de CQ.

No modo de capilar, todos os capilares sdo monitorizados de forma independente, o que significa que os 10 resultados também devem

encontrar-se dentro do capilar.

+3s
+2s

Mean
-2s 10, rule
violation  J-—

-3s ——+—

123 4 5617 8 9 10

12y - Rejeitar se doze resultados consecutivos existirem num lado da média
12 resultados consecutivos num lado da média irdo acionar uma falha de CQ.

No modo de capilar, todos os capilares sdo monitorizados de forma independente, o que significa que os 12 resultados também devem

encontrar-se dentro do capilar.

violation

1723 4 56 7 8 9101112

8x - Rejeitar se oito resultados consecutivos existirem num lado da média
8 resultados consecutivos num lado da média irdo acionar uma falha de CQ.

No modo de capilar, todos os capilares sdo monitorizados de forma independente, o que significa que os 8 resultados também devem

encontrar-se dentro do capilar.

+1s \./ \/\\/

8, rule
violation

123 4 56789 10

7+ - Rejeitar se oito resultados consecutivos tenderem numa direcao

7 resultados consecutivos com uma tendéncia numa diregdo irdo acionar uma falha de CQ.
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No modo de capilar, todos os capilares sdo monitorizados de forma independente, o que significa que os 8 resultados também devem

encontrar-se dentro do capilar.

violation

123 4 5678 9 10

A aplicagdo recomendada das regras de Westgard
As regras de Westgard sdo uma importante ferramenta para identificar resultados aberrantes, viés e imprecisdo.

E importante que quando as regras de Westgard sejam utilizadas, o sistema esteja a utilizar uma média e um DP gerados utilizando
resultados analisados no sistema sob investigag&o.

Consulte a pagina 79 para obter instrugées sobre como gerar isto.

Utilizando as regras de Westgard centradas numa média/DP gerados utilizando outro sistema ou uma média entre analisadores ira resultar
em falhas inapropriadas do conjunto de regras. Neste caso, o viés do sistema contra a média entre analisadores sera adicionada ao DP
local, aumentando ou diminuindo de forma inapropriada o limite de falha em relagdo ao qual as regras de Westgard é avaliado.

Regras de Westgard do modo nao capilar

Quando o modo n&o capilar esta a ser utilizado, todos os pontos de dados s&o avaliados no mesmo gréafico de Levey-Jennings.
Como resultado, é preferida uma abordagem minimalista as regras de Westgard.

Conjunto de regras:

. Limite de falha do DP
o Definir manualmente um limite de falha de 2 ou 3DP

. Rus - Rejeitar se os resultados dentro da mesma execugdo excederem 2DP em ambos os lados da média

Estas definicdes irdo fornecer um conjunto de regras simples que irdo identificar os resultados aberrantes utilizando o limite de falha do DP e
irdo identificar uma precisdo inaceitavel utilizando a regra Rss. Além disso, qualquer resultado que se encontre fora dos intervalos do
fabricante min/max irdo acionar uma falha.

Escolher entre 2 e 3DP como limite de falha devera ser decidido com base no desempenho clinico do ensaio e requisitos do laboratério
local.

Conjuntos de regras de Westgard predefinidos

Os dois conjuntos de regras de Westgard predefinidos s&o abrangentes e representam as definicdes de CQ mais rigorosas disponiveis. Em

ambos o0s casos, estes conjuntos de regras irdo identificar os resultados aberrantes, o viés e a impreciséo.

A vantagem de utilizar estes conjuntos de regras é que as regras de Westgard adicionais irdo ajudar a identificar potenciais problemas
antes.

A distingao entre os dois conjuntos de regras é a fase na qual as tendéncias sao identificadas e o rigor do limite de falha de 2DP.

O conjunto de regras N de “2 e 4” cria um conjunto de regras de analise de tendéncia que ira melhorar a sensibilidade da identificagcdo dos
resultados aberrantes, mas também ira aumentar as falhas negativas falsas.

N de “3 de 6” expande mais as regras N de “2 e 4” ao tornar a condigéo de falha mais rigorosa. Isto melhora ainda mais a detecédo de falhas

e tendéncias, mas também aumenta a incidéncia de falhas negativas falsas.

Quando considerar a utilizagdo de conjuntos de regras predefinidos, deve realizar-se uma avaliagdo local total do ensaio e as praticas

laboratoriais devem ser realizadas para garantir que estas regras sao apropriadas no ambiente local onde s&o utilizadas.
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Conjuntos de regras de Westgard personalizadas
A aplicagdo mais usada das regras de Westgard € a selegéo das regras apropriadas adequadas aos requisitos locais do laboratério.

Embora os dois conjuntos de regras predefinidos oferegam a melhor detegdo de falhas, estas falhas podem nZo ser clinicamente relevantes

no contexto com a utilizagdo do ensaio.

Por exemplo, um teste com um DP pequeno pode ter valores atipicos que violam 1 DP consistentemente e, dessa forma, a remogéo das

regras de analise de tendéncias de 1DP seria apropriado nesta situacao.

Se desejar remover regras, mude para as definigdes manuais e transcreva apenas o conjunto de regras que deseja utilizar.

H. Lista de estados de CQ

Na lista de estados de CQ encontrada no cabegalho da janela de controlo de qualidade, € mostrado o estado atual do controlo apresentado

no grafico.

Failed

1 unresolved QC failures

SIEURDEIE  01/12/2024 [SLEVEILY  07/03/2025

Quality control failed
O Serum Protein Control x 8 06 Mar 2025

Control Range

940554-C
Upper oO— O
e — e © . © e < - O —
Mean
Low
Sy T T T
1212025 21/02/2025 21/02/2025 21102/2025 2110212025 21/02/2025 21/02/2025 21/02/2025

Normal [capillaries @ 1,82, 03,04, 05,06,07.08.. & tNoma » £ a P £ cama )

CumentQCRange  HistoricQC Ranges  LotID  Generate Local QC range  Westgard Rules

Gamma
Index Capillary LotiD Date Type Comment Relative Area Deviation
1 8@B17 11940554-C 21/02/2025 15:52:48 Normal Control 14.16 % 14.04
2 7@B17 11940554-C 21/02/2025 15:52.48 Normal Control 1342% 8.76
3 6@B17 11940554-C 21/02/2025 15:52:48 Normal Control 13.49% 927
4 5@B17 11940554-C 21/02/2025 15:52:48 Normal Control 13.59% 999

E possivel, por exemplo, o controlo normal ser aprovado e o anormal falhar, por isso, este cabecalho muda quando trocar entre os dois tipos
de controlo no grafico. No entanto, o icone principal de controlo de qualidade ird sempre apresentar o estado geral. Se um dos tipos de
controlo tiver falhado, isto ird mostrar um estado de falha:

Failed

1 unresolved QC failures

Start Date

Method Status

Quality control failed

Serum Protein Control x 8 06 Mar 2025

Control Range
1940554-C

Upper 1

O—Oﬁﬁ——ﬁ—ﬂ:

Mean

Uma funcionalidade opcional é apresentar o nimero de falhas ndo resolvidas. Isto diz respeito a quaisquer falhas cujo comentario nao foi
aplicado se a opgéo “Forgar comentarios e falha de CQ” tiver sido ativada nas preferéncias do controlo de qualidade. O nimero de falhas

ndo resolvidas sera apresentado por tipo de controlo por baixo do estado no cabecalho:

Failed

1 unresolved QC failures

O numero também sera apresentado abaixo do icone da janela de controlo de qualidade:
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Tal como com o estado de controlo de qualidade de “Aprovacédo” ou “Falha”, o nimero de falhas ndo resolvidas sera representativo do
Controlo normal ou anormal abaixo do cabegalho e ambos combinados abaixo do icone da janela de controlo de qualidade:

Passed

No unresolved failures

Method

. Quality control failed
Serum Protein Control x 8 06 Mar 2025

Control Range
942019

Upper

Configuragao na instalagao

Na instalagdo, a funcionalidade principal do conjunto de CQ deve ser personalizada de acordo com as necessidades do cliente.
A configuragéo predefinida do sistema é minimalista e ndo imp&e opgdes de CQ ao utilizador.
Configuragao predefinida:

. Método de controlo de SPE
. icone de tempo real desativado
. Configuragédo de CQ automatizada a aguardar cédigos de barras definidos pelo utilizador
. Resultados de Levey-Jennings registados globalmente nos oito capilares
. Nenhuma regra de Westgard definida
. 2DP definidos como limite de falha predefinido
. Nenhuma mensagem de aviso automatizada
O procedimento para a implementagdo das funcionalidades de CQ avangadas é destacado abaixo.
Isto pode incluir:
. Definir o método de andlise de CQ
. Introduzir informagées do lote
. Definicdes de CQ
o Estado de CQ e configuragéo do icone de tempo real
o Definir a andlise de Levey-Jennings por capilar ou global
o Configurar as mensagens de aviso de falha e registo de auditoria
o Reconhecimento de CQ automatizado
o Defini¢cdes de visualizagéo

. Definir o conjunto de regras de Westgard

Definir o método de analise de CQ
Navegue até Configurar > Métodos.
Determine os requisitos de CQ e selecione um método de teste apropriado na lista de métodos.

Para todos os métodos necessarios, mude a coluna de utilizagéo para “Principal e reflexo”; isto ird permitir que o teste seja pedido a partir da
pagina de pedidos.

LT IR E LR S Wl Method type  Chemistry Value  Geometry Lanes

Standard Methods @
M.. Usage Marme

1 Main and reflex  ~ BSEUCNEELE]

2 Main and re Serum Proteinx 2
3 Reflex only Serurn Protein x 8
4 Hide

Serum Proteinx 4
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Introduzir informagdes do lote

Para cada método de teste de CQ, navegue para a pagina de ID dos lotes, localizada em Configurar > Métodos e Controlo de qualidade > ID

dos lotes.
Introduza os dados do ensaio fornecidos com o material de controlo:

. Selecione o método apropriado na lista de métodos

. Selecione o separador ID dos lotes

. Utilize a folha de ensaio fornecida com o material de controlo para preencher os intervalos apropriados, incluindo a ID do lote e o prazo
de validade.

. Selecione o botéo “Editar % do lote” para ativar a edigdo das estatisticas das bandas. Os valores seréo introduzidos automaticamente
como percentagem quando nao estiver disponivel nenhum valor de proteina total.

. Se um valor de proteina total estiver disponivel, introduza as estatisticas das bandas como percentagem e selecione “Editar % do lote”
novamente assim que concluir. Os valores irdo automaticamente mudar para as unidades especificadas quando este botdo é
pressionado.

Configure Standard Methods ~ Methodtype  Chemistry Value Geometry Lanes Bands Smoothing/Fitteing Gain Settings RSN Barcode Caontrols  Carbamylated Albumin  Regions/Zones

Barcode entry : | |

Normal lot TD : Expiry Date (MMYYYY) : [ 12/2022 0.00 2|
Abnormal lot ID : Expiry Date (MMAYYYY) : | 12/2022 0.00 |Z

Band statistics : Edit Lot %

B... Component Lownorm... Uppernor... Lowabno.. Upperab.. Meann.. SDnor.. Meana.. SDabn..
Albumin

A1AG

Alpha-1

Alpha-2

HPX

Beta-1

Beta-2

Gamma

M-spike 1

W o~ kW N

Assim que o método de CQ for configurado, estas informacdes podem ser atualizadas utilizando Configurar > Métodos > Controlo de
qualidade > ID dos lotes e no separador ID do lote da janela de fungdes de CQ da pagina de controlo de qualidade:

QC Data  Cument QC Range  Historic QC Ranges [V Generate Local QC range  Westgard Rules

Normal Lot ID: Expiry Date: 0.00
Abnormal Lot ID: Expiry Date: 0.00

Tap to scan barcode Edit lot
Band Low normal (%) Upper normal (%) Low abnormal (%) Upper abnormal (%) Mean normal (%) SD normal Mean abnormal (%) SD abnormal
Albumin 5217 70.58 50.56 68.41 61.37 0.48 59.49 0.44
A1AG 000 000 000 0o 000 000 0oo 000

Definigées de CQ
As definicdes de CQ opcionais séo definidas nas preferéncias de controlo de qualidade localizadas em Configurar > Controlo de qualidade.
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R e R e b s CABITE G N W8 Auto Control Barcode Setup Display Options

A H Display Levey-Jennings Status
Active control method :

B| Serum Protein Control x 8 v |

Disabled as Multi Machine QC is active.

C H Display Levey-Jennings \Warning
D[ IForgar comentério na falha do QC
E|_|Usar comentdrio padrio

QC Failure :

F [ capillary Mode
G[:I |se Enhanced Westgard Rules

Count down timer Verification |\
H [:I Use Countdown Timer. |:| Activate
Warn when unverified reagents
12 Z Horas or buffers are used
Tempo restante Do not validate unverified
| O Haras results

Failure Conditions

Jﬂ Lot ID Ranges

K[ Active 5D Limit Exceeded
S0 Lirnit: 2

|8 westgard Rules

Figura 4: Definicbes de CQIPreferéncias listadas A-M.
Apresentar o estado de Levey-Jennings (Figura 4, A)

Assinalar a fungao “Apresentar estado de Levey-Jennings” ira ativar o icone de estado de CQ e mostrar o icone Aprovado, Falha, Fora do prazo

para um método de controlo Unico.
Este método deve ser selecionado na opgéo “Método de controlo ativo” (B) para ativar o controlo em tempo real do estado de CQ.

O icone de controlo de qualidade no lado esquerdo do ecré irda mudar de acordo com o estado de CQ do método realgado na caixa de método de
controlo ativo.

O temporizador de contagem decrescente ira indicar durante quanto tempo este resultado é valido.
Apresentar o aviso de Levey-Jennings (Figura 4, C)

Ativar a fungdo “Apresentar o aviso de Levey-Jennings” ird apresentar uma caixa de aviso se o utilizador executar a maquina quando o CQ esta
fora e validade ou falhar.

Forgar comentario de falha de CQ (Figura 4, D)

A ativagdo da opgdo “Forgar comentario de falha de CQ” ira iniciar uma caixa de comentarios quando abre a janela de controlo de qualidade se
qualquer um dos resultados de CQ estiver fora dos limites.

Selecionar esta opgéo fard com que seja um requisitos introduzir um comentario antes de poder fechar a caixa de comentarios de falha de CQ.

Comentario : Uncommented Fails: 7

tra  Usar anterior  Usar padrdo Show Failure E] Cancelar
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Este comentario é controlavel pela auditoria e pode ser utilizado para documentar agdes corretivas e/ou justificagdo para fins de acreditacao.

Utilizar comentario predefinido (Figura 4, E)

Um comentario predefinido definido pelo utilizador, gerado em resposta a “Forgar comentario de falha de CQ” pode ser personalizado na

janela de preferéncias do controlo de qualidade.

Este comentario ird preencher automaticamente a caixa de comentarios, a ndo ser que seja alterado pelo utilizador antes de aceitar o CQ
falhado.

Modo de capilar (Figura 4, F)
O modo de capilar ira permitir o controlo dos capilares individualmente.

Consulte o modo de capilar, na pagina 90, para obter mais informagdes.

Utilizar regras de Westgard otimizadas (Figura 4, G)
Esta definigdo ira ativar o novo conjunto de regras de Westgard.

Ative se pretender utilizar as regras de Westgard para além da funcionalidade ja disponivel no Platinum 6.2.

Temporizador de contagem decrescente (Figura 4, H)

Para designar um temporizador de contagem decrescente e prazo de validade de CQ aos seus resultados de CQ, ative a definicdo de
contagem decrescente.

O periodo de tempo em que um CQ é valido é definido em horas utilizando a caixa | (Figura 4).

O tempo restante antes do prazo de validade de CQ ¢ indicado nesta janela.

Condigoes de falha

A caixa de condi¢des de falha contém definigdes que irdo ativar regras que irdo alterar o estado do icone de estado de CQ.
Intervalos de ID do lote (Figura 4, J) ird associar os limites do ensaio definidos pelas informagdes do lote no separador ID do lote.
Ativar limite de DP (Figura 4, K) ird implementar a caixa “Limite de falha definido pelo utilizador” no separador Regras de Westgard.

Regras de Westgard (Figura 4, L) ird associar o conjunto de regras de Westgard definidos no separador de regras de Westgard ao icone de
estado de CQ.

Verificagao do reagente (Figura 4, M)

Quando ativada, a opgéo “Verificagéo” ira permitir que os tampbes e reagentes no sistema sejam verificados pelo utilizador. Se a opc¢édo
“Avisar quando forem utilizados reagentes ou tampdes nao verificados” também for selecionada, sera apresentada uma mensagem de aviso

quando um ou mais reagentes no instrumento néo forem verificados sempre que se |é uma rack.

Pedidos de testes de CQ automaticos do V8 UltraCE

O V8 UltraCE pode ser configurado para identificar, testar e autorizar automaticamente o material de CQ; isto ir4 remover o requisito de
ordering testes de CQ manualmente e aprovar ou reprovar automaticamente o estado de CQ do instrumento com base nos resultados.

Os pedidos de testes de CQ automaticos podem ser ativados ao assinalar a opgdo “Permitir cédigo de barra de controlo do V8

automatizado” na janela “Configuragéo de codigo de barra de controlo automatico do V8.
Funcionalidades dos pedidos de testes de CQ automaticos:

. Ordering automaticamente um método de teste de CQ predefinido
. Definir o controlo normal/anormal ou o estado dos resultados do calibrador na lista de trabalho

. Adicionar estes resultados ao grafico de Levey-Jennings e ativar quaisquer definicdes associadas

Os utilizadores podem configurar até 8 cddigos de barras automatizados através do menu de controlo de qualidade. Os cddigos de barras

utilizados durante o configuragéo tém de ser afixados a todo o material de CQ semelhante a partir dai.

Também esta incluida uma fungdo de alerta para avisar o utilizador se as ID dos lotes ndo tiverem sido introduzidas para o método de

controlo que esta a ser pedido.
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Configuracado dos cédigos de barras automaticos:

. Assim que a opgao “Activar codigo de barras do controlo automatico do V8” for assinalada, um cédigo de barras especifico tem de ser
criado e configurado na secgdo “Cédigo de barras do V8”. (E importante garantir que o texto exato que foi configurado no cédigo de
barras € introduzido corretamente na caixa de texto para que o V8 UltraCE reconhega isto como um cédigo de barras de controlo).

. Selecione o tipo de controlo/calibrador ao qual o cédigo de barras especifico sera atribuido/marcado, por exemplo, controlo
normal/anormal.

. Em seguida, selecione o método no qual o cédigo de barras especifico sera executado sempre que o V8 UltraCE reconhecer este
caédigo de barras.

. O primeiro exemplo abaixo mostra que o cédigo de barras “CQ1” sera sempre executado no método de seroproteina x 8 e sera
automaticamente marcado como controlo normal.

3 Os dados esta amostra serédo depois introduzidos automaticamente no Levey-Jennings.

Preferéncias do Controlo de Qualidade IVEFNTGROLLNGIELL ST  Display Options

8 Activar cdigo de barras do controlo automético do V8

Barcode From V8: esta marcado como : runs with the method:

QC1 Controlo Normal v Serum Protein x 8 W
Qc2 Controlo Anormal v Serum Protein Control v
QC3 Controlo Normal v Serum Protein Control v
E)C‘i Calibrador nivel 1 v Serum Protein Control v
VCALl Calibrador nivel 2 4 coT v
»CALZ | Calibrador nivel 3 v coT o
CAL3 J Nenhum v, coT v

Opgoes de visualizagdo

O separador Opgdes de visualizagdo em Configurar > Controlo de qualidade permite ao utilizador implementar auxiliares visuais
adicionais na janela de Levey-Jennings.

Por predefinicéo, estes estdo desativados para prevenir alteragdes generalizadas a todos os utilizadores.
Todas as opgdes irdo implementar um novo limiar no grafico de Levey-Jennings.

Os intervalos da média irdo aplicar um limiar permissivel entre analisadores a media do fabricante no grafico de Levey-Jennings. Este é
definido para 15% quando esta a ser utilizado.

As opcdes Display +/- 3SD (Apresentar +/- 3DP) e Display +/- 1SD (Apresentar +/- 1DP) irdo incluir estes limiares no grafico de Levey-
Jennings. Por predefinigdo, apenas 2DP é visivel.

Utilizar unidade de concentracdo para o CQ permite a configuragdo das unidades de visualizagdo de acordo com a preferéncia do
utilizador. Por predefinicdo, as unidades sdo definidas para g/L. Assinalar esta caixa ira alterar as unidades de visualizagdo para as
configuradas em Configurar > Métodos > Valor de quimica > Unidade de concentracdo. Esta é apenas uma alteracéo visual. Ndo sdo

realizados quaisquer calculos com base nesta alteragéo da unidade de visualizagéo e também sera refletido nas janelas de resultados.

Mostrar as mais recentes primeiro no separador de dados de CQ controla a ordem das amostras no separador de dados de CQ.
Quando esta assinalada, a amostra mais recente encontra-se na parte superior com as amostras mais antigas apresentadas mais abaixo na
lista. Quando n&o esta assinalada, a amostra mais antiga encontra-se na parte superior com as amostras mais recentes apresentadas mais
abaixo na lista.

CE com varias maquinas permite que varias maquinas V8 UltraCE na mesma base de dados ligada em rede sejam visualizadas
remotamente, removendo a necessidade de ter acesso ao PC original que capturou os dados. "Nome do V8 para o sistema” mostra o nome
que sera apresentado para identificar a maquina na coluna “Remetente” da pagina de controlo de qualidade. “Carregar nomes do V8~ ira
adicionar ID do sistema que n&o se encontram na lista e ird gerar um nome para as mesmas. O nome deriva de Configurar sistemas do V8
> Nome do sistema do V8 da amostra executada mais recentemente para o sistema. Clicar duas vezes num nome permite a edicao.
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Preferéncias do Controlo de Qualidade V8 Auto Control Barcode Setup [SIETIEEeIR0ES

Mean Range Display
(JMean Range On
@ 0splay +/-350
@ 0isplay +/- 150
() use Concentration unit for QC
(8 show newest first in QC Data tab
Multi Machine QC
B enable Load V8 Names
V8 name for System:
Sistema V8 1D Dongle
B20 000000002372CD5E
B16 00000000240C517F
B21 0000000035B0DC25
V8-038 000000005E8F7758
B13 000000005F635FAD
B19 000000006B677551
B17 00000000D3CE63D3

V8emulator 00000000E79747FF

Modo de capilar

Quando o modo de capilar é ativado, cada capilar é visualizado e monitorizado no seu préprio grafico de Levey-Jennings. Os resultados
deixardo de tender entre capilares, a ndo ser que seja explicitamente indicado num conjunto de regras ou funcionalidade.

O modo de capilar ira identificar o viés nos capilares individuais que, de outra forma, seriam mascarados ao agregar em conjunto.

A ativagdo do modo de capilar é realizado através de Configurar > Controlo de qualidade > Modo de capilar.

RS IR LR PR sl RS IS o 5le 0 '3 Auto Gontrol Barcode Setup  Display Options

ﬂ Display Levey-Jennings Status
Active control method :

| Serum Protein Control x 8 w |

Disabled as Multi Machine QC is active.

ﬂ Display Levey-Jennings Warning

[CJForcar comentario na falha do QC
Usar comentario padréo

QC Failure :

([ capillary Mode

(] Use Enhanced Westgard Rules

E possivel visualizar varios capilares de uma vez ao seleciona-los na caixa abaixo do grafico de Levey-Jennings principal.

Cada capilar sera apresentado a uma cor diferente. A legenda abaixo do grafico mostra a que capilares as cores correspondem.
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Febru; 1

SLIBEIEY  21/02/2025

V Passed [SEUAREIEE  20/02/2025

Method

Serum Protein Control x

OK
21Feb 2025

(Control Value - mean)/SD

1940554-C
38D
28D~
18D
Mean 4 O\O
18D o
> P ———— > B
-38D

T T T T T T T T
02/2025 21/02/2025 2110212025 2110212025 21/02/2025 21/02/2025 21/02/2025 21/02/2025

Normal [capillaries @1,02,03,@4,05,06,07.08LApha2 £  noma  » £ a > &£ mpm2 P

[elefor:1-W Cument QC Range  Historic QC Ranges  LotID  Generate Local QC range  Westgard Rules

Alpha-2
Index Capillary LotID Date Type Comment Relative Area Deviation
—a O 4 T1940553-C 0272025 195248 Normal Control TUZ8% U

5) 4@B17 11940554-C 21/02/2025 15:52:48 Normal Control 974 % -2.32
6 3@B17 11940554-C 21/02/2025 15:52:48 Normal Control 10.26 % 0.16
7 2@B17 11940554-C 21/02/2025 15:52:48 Normal Control 9.96 % -1.26
8 1@B17 11940554-C 21/02/2025 15:52:48 Normal Control 9.87 % -1.73
9 8@B17 11940554-C 21/02/2025 15:26:00 Normal Control 10.39 % 0.76
10 7@B17 11940554-C 21/02/2025 15:26:00 Normal Control 10.04 % -0.92
11 6@B17 11940554-C 21/02/2025 15:26:00 Normal Conrol 9.79 % -2.10
12 5@B17 11940554-C 21/02/2025 15:26:00 Normal Conrol 10.39 % 075
13 4@B17 11940554-C 21/02/2025 15:26:00 Normal Conrol 963 % -2.87

Controlar uma espicula M utilizando o Levey-Jennings

E possivel adicionar espiculas M aos graficos de Levey-Jennings e da média em execucéo. Para tal:

. Introduza os intervalos do ensaio no separador ID dos lotes para um controlo anormal Helena. Ndo é necessario nenhum intervalo

para a espicula M, embora possa ser adicionado um intervalo especificado, se desejado.
. Execute o controlo anormal.
. Assim que for executado, verifique se foi atribuida a banda correta aos controlos.
. Adicione um a espicula M a regido gama dos controlos anormais.

. Marque o tragado como um controlo.

Isto pode ser realizado através da lista de trabalho de navegagéo ou através da pagina de resultados. Ambas as opgbes sdo apresentadas

abaixo:

. Lista de navegacéo:

Selecione a lista de trabalho e clique no icone de opgdes para apresentar o menu pendente.

Controlo N¢ "
Opgoes

Controlo N¢ Amostra

Controlo Normal
Controlo N¢

Controlo Anormal

Controlo N¢
Calibrador nivel 1

Controlo N¢ Calibrador nivel 2

Controlo/N¢ Calibrador nivel 3

. Pagina de resultados:

Na pagina de resultados principal, acima do tragado, selecione o icone do tragado e selecione uma opg&o no menu pendente.
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Y 1
l__ SPE Controlx 8 - R

Result Status
Sample
v
v/ @8 Nommal Control

BN Abnormal Control

@ Calibrator Level 1
@ Calibrator Level 2
@ Calibrator Level 3

v e Mark Automatically

9 Mark as Normal
g Mark as Abnormal
9 Mark as Unsure

. Abra a janela de controlo de qualidade e selecione o método de controlo apropriado no qual o controlo foi executado.

. Aceda a “Gerar intervalo de CQ local’. Certifique-se de que o numero de dias ira cobrir todos os dados de controlo que pretende
incluir. Selecione “Gerar intervalo local”.

. Os dados devem ser gerados para todas as bandas, incluindo a espicula M.

. Selecione “Substituir o intervalo local” para aplicar o intervalo local recentemente geral a todos os futuros controlos.

(Control Value - mean)/SD

4321 4321-A 4321-B 2222 2222.A
3SD
25D
18D
Mean —
-18D
28D
35D
T T I T I T I T T
181082022  18/08/2022  18/08/2022  18/08/2022 07/09/2022 09/09/2022 06/10/2022 06/10/2022 06/10/2022
Normal Albumin Alpha-1 Alpha-2 Beta-1 Beta-2 Gamma M-spike 1

Cument QC Range  Historic QC Ranges  LotID  Generate Local QC range  Running Mean/SD  Westgard Rules

@ M-spike 1
Date Type Comment Relative Area Deviation Mean SD Running Mean Running Standar
18/08/2022 155236 Abnormal Confrol 242% 049 2.53% 021% 255% 0.16%
18/08/2022 15:52:36 Abnormal Control 245% -0.35 253% 021% 255% 0.16 %
18/08/2022 15:52:36  Abnormal Control 242 % -0.51 2.53% 021% 255% 0.16 %
18/08/2022 15:54:09  Abnormal Control 242% -0.47 2.53% 021% 255% 016 %
18/08/2022 15:54:09 Abnormal Control 247 % -0.26 253% 021% 255% 0.16 %
18/08/2022 15:54:09  Abnormal Control 253% 0.03 2.53% 021% 255% 0.16 %
18/08/2022 15:54:09 Abnormal Control 242% -0.50 253% 021% 255% 0.16 %
23/08/2022 09:19:07  Abnormal Control 254% 0.08 253% 021% 255% 0.16 %
23/08/2022 09:19:07  Abnormal Control 267 % 069 2.53% 021% 255% 0.16 %
23/08/2022 09:19:07 Abnormal Control 266 % 061 253% 021% 255% 0.16 %
23/08/2022 09:19:07  Abnormal Control 256 % 0.17 2.53% 021% 255% 0.16 %
07/09/2022 09:36:52  Abnormal Control 771 % 1.29 7.06% 051% 734% 0.39%
07/09/2022 09:36:52 Abnormal Control 654 % -1.02 7.06% 0.51% 734 % 0.39 %
07/09/2022 09:36:52 _ Abnormal Control 717 % 0.23 7.06% 051%  7.34% 0.39 %
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5.8.5 Janela da lista de trabalho

1 Protein C
Serum Prolein
Serum Protein

Serum Prolein Co

Protein C

Protein Conts

Protein Cof

Protein C

Normal Control rum Protein ¢

Normal Control rum Protein

Normal Control rum Protein C

Normal Control Serum Protein C

Normal Control rum Protein Control

Normal Control rum Protein Co

Normal Control =g Serum Protein Control

A janela da lista de trabalho mostra todas as amostras que foram adicionadas a sess&o, quer seja uma sess&o ativa ou uma sessdo mais
antiga do Platinum. Aqui, o utilizador pode definir os controlos e também introduzir quaisquer valores demograficos ou de quimica para a
amostra. As listas de trabalho de gel também podem ser criadas nesta janela. Em caso de ligagdo ao LIMS, os dados demograficos serdo
preenchidos automaticamente sempre que as amostras com cédigos de barras sejam lidas se a consulta automatica estiver ativada. Se a
consulta automatica ndo estiver ativada, os dados demograficos podem ser preenchidos ao consultar manualmente o LIMS.

Quaisquer dados introduzidos aqui devem aparecer nos dados demograficos do tragado na janela de resultados. Tenha em atengdo que

existe um limite de caracteres de 38 para os campos de dados demograficos. A opgdo para realgar quaisquer dados demograficos editados
manualmente pode ser ativada em Configurar > Preferéncias > Lista de trabalho de navegacao.

Axes Setup  Axeslabelling Bandas Haemoglobin CDT Grid Marcadordecores [NCUFRUIMMUNNEEE Reiatorios Fonte  Curvas

indice 8 Tipo
@ Estado do sistema (@ Teste Refiexo
BRrack 8 Capilar
@oata @rrogresso
8 situacdo do banco de dados {8 Concentragdo total
8 Tipo de analise @ Albumina
{8 Nome da andlise
{8 Dados do histérico
() Error only status bar Histdrico do paciente
@ Enable one dick Reflex {8 Most recent results first
{8 Limit Initial Load to

3 runs

Cancel Help

A janela da lista de trabalho também pode ser utilizada para criar uma lista de trabalho de gel ao utilizar o icone para adicionar novas
amostras quando se encontra numa sessao de leitura de gel.
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5.8.6 Janela de pedidos

Selecionar o método predefinido

O método predefinido pode ser definido na janela de pedidos e utilizando o menu pendente “Selegdo de método predefinido”.

Pedido de teste

Test Ordering Configuration

Detault Method

Selection

Method Selection

Barcode for Tube

Select Tube in Rack

Default (Routine) Test Method

:

Serum Protein x 8 (sp) = Precondition )

Test Ordering

[ Oraext  TOOQOICIC)
EETI6/66/6/6/6/6]6)
EEIII6/6/6/6/6/6/8]6)

EET66[6/6/6/6/6]6)
m_oroxoxoxoxggg

[ Orar TQQCOTX
[ Cras TOQOCX

6l6]6[6)
QOO
MIOIQHOIOIG)
EEETENI6/6/6/6/6/6/616)
[ Oreiz [ OQCIGICC)
EEIETE666/6/6/6/6]6)
[ Oracxie LOOOOOOOC)

Test Ordering Configuration

Serum Protein x 8 (sp)

Precondition )

Method Selection ‘

Barcode for Tube

Select Tube in Rack

Test Ordering

m IQI )[G[66]6)
[ Oreexs OO
OIQIOIQIOIOIOIG)
m )[6[6)
momomomom

G6[66]6)

ol
S TCICICICICC)

O pedido de teste refere-se a atribuigio de um ensaio a uma amostra. E possivel ordering um teste quando s&o necessarios outros ensaios

diferentes do ensaio predefinido.

Para ordering um teste:
. Aceda a janela de pedidos

. Selecione o método que necessita ao clicar na caixa pendente “Selegéo de método”

. Introduza o cédigo de barras da amostra que esta a ser pedida (se aplicavel)

. Introduza qualquer Substituir comprimento de onda tecnologia FlexWave ou Substituir diluigdo caso ndo sejam iguais as predefinidas.

. Selecione a posigao do tubo e/ou cédigo de barras para os quais os testes serdo executados (0 mesmo método pode ser pedido para

varias amostras/racks ao mesmo tempo)

. Selecione “Ordering teste”

. Os testes serédo apresentados no lado esquerdo do ecra na lista de testes pedidos

. Coloque a(s) amostra(s) na rack de amostras, garantindo que a rack de amostras e a ID correspondem as definidas no Platinum.

. Coloque a(s) rack(s) de amostras na area de transporte de racks de amostras e feche a tampa da rack

. O V8 UltraCE ira processar automaticamente o ensaio pedido

. Assim que estiver concluido, a amostra deixara de ser apresentada na janela de pedidos
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5.8.6.2.1 Como cancelar um teste pedido

Os testes que foram pedidos ou que esté@o a aguardar testes reflexos permaneceréo o sistema como pendentes, independentemente de as
amostras terem sido removidas do V8 UltraCE. Se as amostras forem removidas do V8 UltraCE e depois colocadas novamente no sistema,
os testes pedidos serdo realizados, a ndo ser que seja cancelados pelo sistema. Se um tubo com um cédigo de barras em falta/lido
incorretamente incluir um teste pendente, este teste sera removido automaticamente do sistema quando a rack for removida da “Lista de
trabalho sem cdédigos de barras”.

. Abra a janela de pedidos

. Selecione o teste pedido que deseja remover
——

X
. Selecione o icone “Remover teste pedido” encontrado no menu “Opg¢des” na parte inferior do ecrd =1

5.8.6.3 Racks

Ir4 apresentar todas as racks que contém quaisquer tubos sem cédigos de barras ou lidos incorretamente.

5.8.6.3.1 Cadigos de barras dos tubos de amostras

Os tubos podem ser colocados no V8 UltraCE com ou sem coédigos de barras individuais. No entanto, isto afeta a forma na qual o Platinum

processa as amostras e os testes reflexos.

. Se estiverem presentes codigos de barras, o V8 UltraCE ira processar cada amostra individualmente.

. Se n&o estiverem presentes cédigos de barras, o V8 UltraCE ird processar cada amostra individualmente e ira reconhecer cada uma
apenas pelo nimero da rack e posigdo. Como tal, as racks NAO DEVEM ser removidas do sistema ou do Platinum, caso sejam
necessarios testes reflexos.

O V8 UltraCE ira introduzir o coédigo de barras na lista de navegacdo no primeiro dado demografico marcado normalmente como o
identificador do LIS. Se o V8 UltraCE n&o conseguir ler o cédigo de barras no tubo de amostra ou quando ndo ha um tubo de amostra em
todas as posi¢des de uma rack de amostras, este campo sera deixado em branco.

Para evitar interferir no fluxo de trabalho, o V8 UltraCE irad processar todas as amostras, ao executar o ensaio predefinido para todos os
tubos, a ndo ser que seja pedido outro teste.

() Rack 1
() Rack 2
& Rack3

Rack 4 ()

Rack 5 G G E G G

Rack 6

Rack 7 Sample Tube Present
macks Barcode: 12345
Rack 9

Rack 10

Rack 11

Rack 12

Rack 13

Rack 14
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Cada tubo pode mostrar:

. Nenhuma rack, o tubo esta vazio:

. Rack presente, ignorar cédigo de barras:

. Rack presente, sem codigo de barras:

. Rack presente, codigo de barras valido:

Clicar com o botdo direito ou pressionar continuamente num tubo ird mostrar uma indicagdo com informagdes sobre o tubo. Tocar na linha
“Codigo de barras” ira langar uma pagina de ajuda relevante.

E possivel selecionar uma rack inteira ao tocar no circulo junto ao nimero da rack, ou é possivel selecionar varios tubos adicionais ao tocar na

posigdo do tubo.
8 tubes selected: Order Test

E apresentado um cadeado para mostrar que a rack esta presente e que tem de ser removida para reutilizagdo. Tocar nesta opgao ira realizar a
acgao “Remover rack” e desaparece.

5.8.7 Fila do LIMS

s EX320200291 7 ‘ w® O =
A (O 7, =
rum Protein Control x8 « - 1+ 7@B17 (25.00) £ ") \¢ =
- ] 5 &
fat Measurement time Analysis nam

m 10 24 Jan 2025 12:69 rum Protein Contro
Ha s
. Tube D (35) EX320200291
m 2. 24 Jan 2025 12:59 v ¢

Patient ID (0) 200291
Haw Forename (0) Patient Name

"N 00 24Jan 2025 12:59 Serum Protein Control x 8 Sl Pt Smame
an ! erum Protein Control x
‘ [ 24 Jan 2025 1259 a7 DOB (ddMMyyyy) (30) (1) 20/01/1995

P Demographic 6 (0)
¢ (8 24Jan202512:59 P 8 Demographic 7 (0)
h Ha s L 5 Demographic 8 (0)
Demographic 9 (0)
Demographic 10 (0)

Total Protei 0.00 Albumin (g/L) 0.00

# Band Rel Area Conc (gL) Tt
1 © Abumin  56.86 % 000 26¢
2 © Apha-1  693% 000 38!
3 Apha-2 987 % 000 44%
4 ® Beta-1 861% 000 S5°
5 Beta-2 519% 000 59t
6 Gamma 1255% 000 66¢
Total 0.00
Comments

Controlar os dados para o LIMS/LIS

Existem duas formas de enviar dados para o LIMS/LIS. Pode ser para a fila do LIMS, onde os dados podem ser validados antes de enviar
para o LIMS/LIS, ou podem ser enviados diretamente sem validagéo para o LIMS/LIS.

Enviar dados para a fila do LIMS

As amostras sé@o enviadas para a fila de espera do sistema de gestdo das informagdes laboratoriais (LIMS/LIS), para que quando um
utilizador com senioridade adequada tiver validado os dados como aceitaveis, possam ser enviadas para a base de dados do LIMS.

Para enviar uma pista individual ou varias pistas para a fila do LIMS, selecione a amostra que gostaria de enviar na janela de resultados e,

em seguida, selecione o icone do LIMS % e depois Adicionar a fila do LIMS a'\'
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Para enviar toda a sess&o ou leitura de gel para o LIMS, selecione o icone - no menu “Opgdes” NWL e selecione tudo; em seguida,

selecione a opgéo Adicionar a fila do LIMS :‘-‘i\ abaixo do tragado.

k
As amostras enviadas para a fila do LIMS serdo marcadas com um icone da lista de trabalho :\;‘:"\" .

Ver e remover dados da fila do LIMS

Para ver amostras na fila do LIMS, aceda a janela da fila do LIMS.
Lo ) . . . . O
Para aprovar uma amostra individual para remover da fila do LIMS, selecione o icone Enviar selecionados ao LIMS ®C o no menu
o

“Opgdes” NWL. Um visto azul sera apresentado junto ao icone do LIMS % .

Para aprovar varias amostras selecionadas para remogao da fila do LIMS, realce as amostras que deseja aprovar ao tocar no icone do

pequeno tragado no NWL e, em seguida, selecione Definir aprovagdo para envio para o LIMS %\ . Os vistos azuis devem ser
apresentados junto ao icone do LIMS para todas as amostras selecionadas.

Para impedir que uma amostra individual aprovada anteriormente seja removida da fila do LIMS, realce a amostra e selecione “Apagar
aprovagao para envio para o LIMS” 3\ . O visto azul deve ser removido do NWL. Para fazer isso para varias amostras, realce todas as

amostras para as quais deseja remover a aprovagao ao tocar no icone de pequeno tragado no NWL antes de selecionar “Apagar aprovagao
para envio para o LIMS”.

e

Para remover uma amostra individual da fila do LIMS, selecione o icone “Remover da fila do LIMS” % . Para remover varias amostras,
realce todas as amostras que deseja remover ao tocar no icone de pequeno tragado no MWL antes de selecionar “Remover da fila do
LIMS”.

Assim que as amostras apropriadas tiverem sido autorizadas para serem enviadas para a base de dados do LIMS, selecione “Enviar tudo ao

M O ]
LIMS” BE | “Enviar selecionados ao LIMS” ®C ou “Enviar aprovados selecionados ao LIMS” =L dependendo do requisito para enviar
os resultados para a base de dados do LIMS.

Para apresentar o progresso da transferéncia para o LIMS, aceda a Configurar > Personalizar > Enviar para o LIMS e certifique-se de que a
opcao “Apresentar janela de inspetor” esta assinalada.

Enviar dados da amostra diretamente para o LIMS

A amostra pode ser enviada diretamente para o LIMS/LIS ao contornar a utilizagdo do sistema de colocagao em fila.

e “Selecionar tudo”. Em seguida, va ao icone LIS % e selecione Enviar

Para enviar toda a sessao para o LIMS, va ao icone Selecionar

o
para o LIMS 3\‘ .
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5.8.8 Janela de pesquisa

Pesquisar dados

Trace Search

Number of results matched: 23712

Quick Search Text:| |

System Type: | Any source =

Method Name: | Any Name =

R

E—

Demographic 9:

Sample Type: | AnyType

Analysis type: | Any Type

Measured Before:

|l

GelID:

Reset Parameters ) C Search )

Para localizar resultados de amostras anteriores, géis totais ou sessdes do V8 UltraCE na base de dados, pode utilizar a janela de pesquisa.

A janela de pesquisa ird pesquisar automaticamente as amostras individuais, a ndo ser que se selecione o seguinte:

. Pesquisar ficheiros da sessédo
. Pesquisar nos comentarios

Quando pesquisar resultados de amostras individuais, qualquer um dos 10 campos de dados demograficos pode ser utilizado para identificar

a amostra e filtrar os resultados.

Além disso, estao disponiveis 7 filtros genéricos:

. Tipo de sistema
. Tipo de amostra
. Nome do método
. Tipo de analise

. Tempo de medicédo [Medido apoés/antes]

. ID do gel
. Estado do resultado

Quando pesquisar uma sessao, apenas os 7 filtros genéricos acima estéo disponiveis. Ao introduzir quaisquer filtros de dados demograficos

necessarios, ou seja a ID do paciente e clicar o botdo de pesquisa, sera apresentada uma lista dos resultados da pesquisa.
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Resultados da pesquisa

N -
N

=

Tube ID

1004260776

1004260776
i

1004260776
=

1004260776

5 1004260776
o

1004260776
[
1004260776
R

1004260776
o

1004260776

Serum Protein
13 Aug 2024 1010

) (B @ .,°

am | &

Tube ID 1004260776
Name

ml

Age
Sex
Total Protei 0.00
G 0.00 KA 000
oM 0.00 KK 000
gL 0.00
# Fracdo Rel Area  Conc. (glL)
2
3 Apha-2 7.00 % 0.00
4 ® Beta-1 T24% 0.00
5 Beta-2 568% 000
6 Gamma 1222% 0.00
Total 0.00
Comentarios.
) %) (@ V) (Z

E possivel mostrar um maximo de 1000 tragados de uma sé vez. Se forem encontrados mais, é apresentada uma caixa de didlogo.

Os resultados da pesquisa podem ser filtrados no canto superior esquerdo do ecra.

Assim que os resultados da pesquisa sdo apresentados, é possivel realizar as fungdes de visualizagdo basicas. A sessdo original do V8

UltraCE pode ser carregada ao selecionar o icone

Assim que a visualizagdo é concluida, é possivel iniciar uma nova pesquisa ao selecionar o icone

da lista de navegagéo.

5.8.9 Janela de resultados

N

L
I
n
]
Il
™
™

Measurement time

14 Jan 2025 10:02
[

[ +¥ =

14 Jan 2025 10:02
3

14 Jan 2025 10:02

(=R

Jan 2025 10:02
M+¥ 5t #

14 Jan 2025 10:02
!

14 Jan 2025 10:02
wa s

414 Jan 2025 10:02

14 Jan 2026 10:08
L]

|d.la4n 2025 10:08
M+ =

14 Jan 2025 10:08
=]

14 Jan 2025 10:08
¥ =

14 Jan 2025 10:08
14 Jan 2025 10:08
&% =

14 J;

2025 10:08
1

Janela da sesséo ativa

N~

EX320200292 (7
Serum Proteinx 8+ R11: 1« T@B16 (25.00)
o

para permitir uma edigdo da amostra mais detalhada.

O\/

no menu Opgdes na parte inferior

ISICNE

Supervisor + 05 Mar

Serum Protein x 8
1 10002
Albumin Alpha-1 Alpha-2 Beta-1 Be Gamma Tube ID EX320200292 o
Name Surname °
. DOB (ddMMyyyy) (30) 20/01/1995 °
Total Prot . 0.00
#  Band Rel Area Conc. (giL)
1 @ Abumin 5560 % 0.00
2 Apha-1 638% 0.00
m Pr 3 Apha2  B96% 0.00
e — 4 @Betal 999% 0.00
Serum Protein x8 5 Beta2  549% 0.00
14 Jan 2025 1002 [} Gamma  13.49% 000
Total 0.00
Comments
Lab Notes
- e an =
< (8 @ % @ (2 (C ™ @ IS

E possivel ter varias janelas de sessdo abertas no Platinum de uma sé vez.

Para evitar confuséo relativamente a que janela

€ a sessao ativa atual, a sessdo é listada como a “Sesséo ativa do sistema V8” || quando o utilizador seleciona o icone
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Editar

Quando um tragado ou imagem de gel é apresentado inicialmente, podera exigir alguma forma de ajuste para que a interpretagédo correta do

resultado possa ser comunicada. Por conseguinte, cada tragado de amostra pode ser editado de acordo com as preferéncias do utilizador.

As amostras sdo apresentadas na lista de trabalho de navegagéo e a cor é coordenada para mostrar visualmente o estado de edigdo.
NOTA: A CODIFICAGAO DE CORES NAO REPRESENTA A CONFIRMAGAO DE QUE QUALQUER RESULTADO E NORMAL OU
ANORMAL. As cores correspondem da seguinte forma:

icone

Estado

A pista tem o numero correto de bandas com todos os valores dentro do intervalo, sugerindo
uma amostra normal.

A pista tem o numero correto de bandas com todos os valores dentro do intervalo, sugerindo
uma amostra normal. A pista também foi visualizada.

A pista tem o numero correto de bandas com todos os valores dentro do intervalo, sugerindo
uma amostra normal, mas a amostra foi submetida a alguma edigao.

A amostra nao foi editada e pode ter um numero incorreto de picos/bandas ou os valores
estédo fora do intervalo, indicando que a amostra pode ser anormal.

A pista foi visualizada e continua n&o editada. A amostra tem um nimero de picos
incorreto, ou os picos/bandas ou valores estdo fora do intervalo. A amostra pode ser
anormal.

i

A pista foi visualizada e editada.

A amostra tem um nuimero incorreto ou os picos/bandas ou valores estéo fora do intervalo.
As bandas monoclonais marcadas resultardo numa cor amarela.

A amostra pode ser anormal.

A pista € um controlo normal com o numero correto de bandas e todos os valores estao
dentro do intervalo.
O ponto mostra que a pista foi visualizada.

o 4

A pista € um controlo anormal com o nimero correto de bandas e todos os valores estéo
dentro do intervalo. O ponto mostra que a pista foi visualizada.

Para ativar a interpretagé@o de cores, aceda a Configurar > Preferéncias.

Aparéncia

Preferéncias Navigation Worklist

Acesso do operador Grelha

Em seguida, selecione o separador Cores do marcador > Caixa de verificagcao de estado tactil simples

Axes Setup  Axes Labelling

Bandas Haemogiobin CODT Grid PEESUELLIGERLIC N Navigation Work List  Relatorios  Fonte

Curvas

Cores de marcagdo das migragdes no gel

-

: _bv © Texto preto () Texto branco

Bad:

ij (O Texto preto © Texto branco

Vswsizade £ | OTextopreto  © Textobranco

Editado :

g © Texto preto () Texto branco

Fahou (O Texto preto © Texto branco
B

oatto: [ 1| OTextopreto O Textobrano
Fixed : v| (O Textopreto © Texto branco
8 Simple Touch Status
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Para editar manualmente o tragado, utilize o icone *

para apresentar todas as opgdes de edicéo.

Quando um tragado ou imagem de gel é apresentado inicialmente, podera exigir alguma forma de ajuste para que a interpretagéo correta do

resultado possa ser comunicada. Por conseguinte, cada tragado de amostra pode ser editado de acordo com as preferéncias do utilizador.

As amostras sdo apresentadas na lista de trabalho de navegacéo e séo atribuidos icones especificos para mostrar visualmente ao utilizador

o estado:

(2}
o
3
(1}

Editar o estado

-

O resultado foi visualizado.

.

A amostra nao foi editada e pode ter um
numero inesperada de picos/bandas ou os
valores estao fora do intervalo.

A pista foi visualizada e editada.

O resultado foi oculto da lista de trabalho de
navegacao, mas a opc¢ao “Mostrar oculto” foi
ativada.

O resultado foi marcado como
controlo normal.

O resultado foi marcado como
controlo anormal.

O resultado foi marcado como
“normal” pelo utilizador.

O resultado foi marcado como
“anormal” pelo utilizador.

0 ] ] | 0

O resultado foi marcado como “incerto” pelo
utilizador.

Editar a linha de base

AV,

Se for necessario editar a linha de base, clicar no icone — ird permitir o movimento manual da linha de base.

Selecionar este icone ira apresentar circulos azuis grandes, que podem ser deslocados para ajustar a linha de base. Uma presséo longa num

destes circulos ird apresentar um menu que lhe ira permitir adicionar e eliminar marcadores da linha de base.
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Editar picos

Assim que se seleciona uma amostra, os picos podem ser editados ao clicar no icone Editar picos ++.Uma pressao longa num marcador de
pico no tragado da amostra fornece opgdes especificas que sdo possiveis para o pico selecionado.

Adicionar um marcador de canal

Para adicionar um marcador de canal adicional a um tragado, pressione continuamente na localizagcédo desejada para o marcador. Escolha
“Adicionar canal” no menu pendente e o marcador sera colocado no tragado. Qualquer movimento adicional pode ser realizado ao arrastar o
marcador para a localizagéo correta na banda.

Eliminar marcador de canal

Para eliminar um marcador de canal excedente, pressione continuamente no marcador que deseja remover. Agora, escolha “Remover canal’ no
menu pendente; o marcador sera depois removido do tragado.

Alisar
Para alisar um tragado, selecione o icone “Filtrar/alisar” e utilize o cursor de deslocamento de alisamento para selecionar a sua definigdo

preferida o

Filtrar

Para filtrar um tragado, selecione o icone “consulte a secgdo Alisar acima” e utilize os cursores de deslocamento de filtragem para selecionar a
sua definicdo preferida.

Funcionalidade de sobreposicao

A funcionalidade de sobreposicdo permite a comparagéo de uma amostra em relagéo a um tragado especificado anteriormente ou em relagéo a
outra amostra.

Sobreposi¢dao normal

O tragado normal é definido pelo utilizador, dependendo dos intervalos de referéncia limite do laboratério especificados. E possivel definir um
tragado especifico como a sobreposigdo normal predefinida ao aceder ao menu de opgdes no canto inferior direito e selecionar Comparagoes >
Utilizar como sobreposi¢dao normal. O tragcado definido sera depois apresentado a cinzento no ecra, conforme ilustrado abaixo. Para

ativar/desativar a sobreposi¢éo normal, anule a selegdo de Menu de opgdes do tracado > Mostrar sobreposicao normal.

HL-2-P-3570-PT Rev. 3 [V8 UltraCE Operator Manual] Page 106 of 147



Sobrepor amostras no ecra

Ao clicar no icone de pequeno tragado na lista de navegagdo, pode selecionar as amostras que deseja sobrepor. Clicar no icone de novo ira
anular a sua selegéo. .

: NECSEC 1% =

Serum Protein Control x 8 « R10: 1 + 1@B17 (25.00)

Demogra... A

Serum Protein Control x 8
24 Jan 202512 58

Tube ID (35) nia
Serum Protein Control x B Patient 1D (0} nia
24 Jan 20251250 Forename (D} nia
Serum Protein Control x 8 d Sumame (0} nia
i 24 Jan 2025 1250 DO {ddidyyyy) (1)
Demographic6(0)  nia
m Serum Protein Control x 8 Demographic 7 (0) nia
24 Jan 20251259 Demographic 8(0)  nia
Demographic9{0)  nia
m Demographic 10(0)  nia
Tolal Protein... 000 Albumin (@L) 0.00
m #  Band Rel Aea Conc.(gl) Top
- 1 @ Abumin  57.05% 000 27.02
” 2 Aphai  T0B% 000 3856
3 Apha2  980% 000 4483
m 4 @Batal 824% 000 5500
5 Beta2  508% 000 5972
m 6 Gamma 1275% 000 6717
Total 0.00

= 8 & @ DG ™ B Ve

I

Também ¢é possivel selecionar todas as amostras ao aceder a Selecionar *- no menu Opgdes na parte inferior da lista de navegagéo e

escolher “Selecionar tudo”.
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Corresponder formas

Quando efetuar a sobreposicéo de tragados de amostras no Platinum, é frequentemente necessario corresponder a sobreposicdo de uma

amostra com outra, especialmente com amostras de imunodeslocamento. O Platinum automatiza este processo de forma a ser o mais

rapido e simples possivel. Para tal, basta realgar dois ou mais tragados que deseja corresponder e selecionar o icone * /L

Esticar amostras para sobrepor bandas

Quando efetuar a sobreposicéo de amostras de diferentes periodos de tempo, podera ser necessario esticar um tragado para sobrepor cada
pico sobre o seu pico correspondente no segundo tragado.
Sobreponha as amostras necessarias ao clicar nos respetivos icones de tragados na lista de navegagdo e, em seguida, selecione o icone

J|ON

—,
Isto ira alinhar automaticamente os tragados uns sobre os outros. Se as amostras necessitarem de manipulacédo adicional, o tragado pode
ser esticado manualmente ao arrastar os trés marcadores verticais que aparecem no ecra. .

Tracados de média

Permite a visualizagdo de um intervalo visual das amostras normais o ecra relativo ao tragado selecionado atualmente.

Para adicionar tragados a sobreposicdo de média, selecione o menu Opcdes no lado direito do ecrd e, em seguida, selecione
“Comparagdes”. Escolha “Adicionar aos tragados de média” no menu pendente.

Para ver os tragados utilizados para compor a sobreposi¢do de média, aceda ao menu “Opcgdes”, selecione “Comparacdes” e, em seguida,
selecione “Carregar tragados de média” no menu pendente.

O menu pendente “Comparagdes” também lhe permite remover uma amostra especifica da sobreposicéo de média.
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Quantificar uma proteina monoclonal

Para quantificar uma proteina monoclonal, é necessario isolar a banda de monoclonal no tragado. Existem dois métodos possiveis para o
fazer que fornecem valores ligeiramente diferentes da proteina monoclonal; corte e ajuste. Se o valor de proteina total da amostra é
conhecido, o Platinum ira calcular automaticamente a contribuicdo de proteina de qualquer espiculo M marcada.

NOTA: é recomendado que os utilizadores escolham um método ou o outro, uma vez que mudar entre eles pode provocar
alteragdes na quantificagdo monoclonal do paciente ao longo do tempo devido aos diferentes métodos de medigao utilizados.

Espicula M ajustada (por skimming)

Esta metodologia tem em consideragéo o contexto policlonal de uma amostra permitindo que o utilizador estime a quantidade de contexto
policlonal e o remova da quantificacéo.

Adicionar uma espicula M ajustada (por skimming)

N

/ \:/‘-
Selecione o icone Editar picos  +, depois pressione continuamente na espicula monoclonal e selecione “Adicionar espicula M ajustada
[por skimming]”.

O Platinum ird depois estimar a extensao do pico monoclonal e realcar esta area ao preencher o tragado com “linhas tracejadas”. Para editar
a localizacdo dos pontos iniciais e finais da area quantificada, arraste o marcador de canal para uma localizagdo adequada. A lista de
bandas ira agora conter uma banda extra designada espiculo M com prefixos e sufixos adicionais dependendo da sua localizagédo no
tragcado, e o numero de espiculas M adicionadas, por exemplo, 7 M Gamma M-spike 1 13.39%, onde "7” é o numero de pico em que a
espicula M se encontra mais 1, “M” significa que € uma espicula M em vez de um pico normal, “Gamma” é a regido na qual a espicula M
esta localizada “M-spike 1” significa que é a primeira espicula M marcada nessa fragéo (pois pode ser adicionada mais de uma) e 13.39%
significa a area relativa da espicula M.

Espicula M cortada (por slicing)
Esta metodologia assume que a banda de proteina monoclonal é a Unica proteina no gel nesta posicao e, por isso, quantifica a banda até a
linha de base do tragado.

Adicionar uma espicula M cortada (por slicing)

NN
Selecione o icone Editar picos +-*, depois pressione continuamente na espicula monoclonal e selecione “Adicionar espicula M cortada
[por slicing]”. O Platinum ira depois estimar o tamanho do pico monoclonal e realcar esta area ao preencher com “linhas tracejadas”. Para

editar a localizagédo dos pontos iniciais e finais da area quantificada, arraste o marcador de canal para uma localizagéo adequada.

Remover uma espicula M
Para remover uma espicula M desnecessaria, pressione continuamente na espicula M e escolha “Remover espicula M”. A area tracejada
sera depois removida.

Remover artefactos dos tragados

Os artefactos ndo sdo comuns, mas por vezes sdo um problema; esta fungéo permite a remogao de um artefacto do tragado sem interferir
com os dados.
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Cortar dados

(1

Para editar o tragado para remover um artefacto indesejado (até a linha de base), clique no icone e arraste pela area que deseja

remover.

Ajustar os dados
Para editar um tragado para remover um artefacto indesejado enquanto mantém a progressao geral da curva (pico a pico), selecione o icone

A
de ajuste e, em seguida, arraste sobre a area que pretende remover. Esta sera realgada por uma série de bandas verticais.

Primeiro derivado
Mostra o primeiro derivado do tragado selecionado. E Util para identificar pequenas bandas de monoclonais, pois realga a taxa de alteragdo
na curva.

Selecione o menu Opgdes no canto superior direito do ecra , selecione “Mostrar derivado” e o primeiro derivado sera apresentado
como linha pontilhada. Para remover o primeiro derivado do tragado, anule a sua selegao através da mesma opgao de menu.

Adicionar comentarios a um resultado de amostra

Adicionar um comentario a um resultado de amostra individual

Os comentarios para um tragado podem ser encontrados no lado direito da janela de resultados. Os comentarios podem depois ser
introduzidos manualmente ou também é possivel adicionar comentarios predefinidos na caixa de comentarios através de duas vias

diferentes ao selecionar o icone e:

e Comentarios padréo
¢ Arvore de comentarios

Tenha em atengéo que existe um limite de caracteres de 2000 para os comentarios.

Adicionar comentarios a resultados de varias amostras

Para adicionar o mesmo comentario a varios tragados, realce todos os tragados que precisam que o mesmo comentario seja adicionado ao

resultado e toque no icone de pequeno tragado na lista de trabalho de navegagéo. Selecione o menu “Opgdes” = por baixo da lista de

trabalho e selecione Dados > Adicionar comentario aos tragados selecionados. A partir dai, introduza manualmente o comentario ou

selecione o icone e para adicionar comentarios de “Comentarios padrdo” ou “Arvore de comentarios”. Selecione “Adicionar” para os
adicionar aos tragados selecionados. Sera apresentado um icone de comentdrio em todos os tragados onde o comentario foi

adicionado.

Arvore de comentarios

Para adicionar um comentario predefinido da Arvore de comentarios a um resultado, selecione o icone e na caixa de comentarios, abra a

arvore de comentarios e, em seguida, selecione o(s) comentdrio(s) que deseja adicionar utilizando as caixas de verificacdo. Utilize a opgao
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“Adicionar selecionados” para os adicionar ao tragado e, em seguida, selecione “Fechar”. O(s) comentario(s) deve(m) agora aparecer na secgao
“Comentarios do paciente” abaixo do tragado.

Podem ser adicionados novos comentarios a arvore ao utilizar as opgdes “Novo comentario” “Novo para a raiz”, dependendo se o comentario
esta associado a um certo ensaio ou ndo. As arvores de comentarios que ja foram configuradas podem ser carregadas utilizando a opgao
“Carregar arvore” ou a arvore atual pode ser guardada num ficheiro utilizando a opgéo “Guardar arvore”.

NOTA: os comentarios de IFE s6 podem ser adicionados/editados na leitura de IFE original.

Notas do laboratério

Os comentarios que ndo precisem de ser guardados na base de dados pois destinam-se a utilizagdo interna do laboratério, s6 podem ser
introduzidos na seccdo Notas do laboratério. Isto significa que nédo serdo guardados na base de dados, ndo sdo pesquisaveis e ndo podem
ser enviados para o LIMS ou para qualquer outro tipo de relatérios. No entanto, serdo guardados com a sessdo. Dessa forma, reabrir um
ficheiro histérico do Platinum ird continuar a apresentar quaisquer notas do laboratério anexadas.

Estatisticas

No Platinum, é possivel efetuar a analise estatistica basica nos dados e imprimir ou apresentar estas informacgdes.

Para comparar dados de varias amostras, € necessario ter todos os resultados na mesma janela de analise, numa imagem de gel Gnica ou

como o resultado de uma pesquisa na base de dados. Para selecionar todas as amostras para andlise, selecione o icone *
seguida, em “Selecionar tudo”.

Para apresentar a janela de estatisticas depois de todas as amostras necessarias terem sido realgadas, selecione o menu “Opgdes”
por baixo da lista de trabalho e selecione Dados > Estatisticas.

O indice de cada banda é apresentado na coluna indice com o niimero de amostras entre paréntesis. O nome de cada banda é indicado na
coluna da banda, enquanto as colunas restantes podem ser determinadas no separador da banda de Configurar > Preferéncias > Bandas.
Estas colunas sao utilizadas para apresentar a média, o desvio padrdo e o CV da area, a area relativa ou a concentragdo.

Pesquisar e anexar um resultado de imunotipagem

E possivel numa janela individual do Platinum associar e apresentar tragados de imunodeslocamento/géis de IFE a um paciente especifico
junto ao tragado de seroproteina correspondente para utilizar como referéncia.

. A . . . ) . A
Selecione a amostra de seroproteina a qual o imunodeslocamento/IFE sera associado e selecione o icone de dados no menu
“Opgdes, seguido por “Pesquisar e anexar imunotipagem”.

Serad apresentada uma janela de pesquisa. Selecione o botdo de pesquisa e quando os resultados aparecerem, selecione quaisquer
imunotipos para serem anexados a seroproteina. Selecione OK. A anexagdo ocorrera e a janela fecha-se.

Anexar uma amostra a partir do histérico do paciente

Para anexar uma amostra diretamente a partir do histérico do paciente, selecione o icone de clipe.

Em caso de anexagao bem-sucedida, o clipe sera apresentado com um pequeno visto e no canto superior direito do ecra deve aparecer um

-

“1” (ou o nimero deve aumentar em 1 se outras amostras ja estiverem associadas/anexadas) sobre o icone \-// .

Select Attached Results (All)

sp
17 January 2025, 14:27

sp
17 January 2025, 1427

N
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Carregar dados de origem a partir do histérico do paciente

Para carregar os dados de origem para qualquer uma das amostras encontradas no histérico do paciente, toque no icone 4 3 direita da
entrada do histérico do paciente.

Serum Protein Control x 4
& 15 Jan 2025 12:58 v 11

28 Jan 2025 08:04
um P ntrol x

Se a amostra do histérico tiver quaisquer comentarios anexados, o icone de comentarios ficara disponivel. Selecione este icone para
apresentar os comentarios disponiveis:

28 Jan 2025 08:04
rum Protein

1 In
28 Jan 2025 08:04
S Janr: Pr 8| 28 Jan 2025+ x
28 Jan 2025 08:04 Mo monoclonal.
Serum Pri No ID required.
28 Jan 2025 08:04

Serum Pro Serum Protein

m 28 Jan 2_025 08:04
im Protein Add to Current Result

28 Jan 2025 08:04

Serum Protein ‘ .

Os comentarios podem ser copiados ou diretamente adicionados ao resultado atual, utilizando as opgdes “Copiar” e “Adicionar ao resultado

atual”.

Modo de grelha

O modo de grelha fornece agora duas funcionalidades para visualizar varias amostras — a Janela de imuno e Vista de grelha.
Para visualizar um imunodeslocamento utilizando o modo de grelha, selecione uma das amostras de imunodeslocamento e selecione o

[
icone E‘E.
N EX17207 (& om
: m Serum Profein SP-D (G, A, M, K, L} * ROB: 1 + 1@V8-AD7 (30.00) e’
Hags

Measurement time
12y =2

07 May 2024 13:24  Serum Protein SP-ID {G A M. K.
Sy 07 May 2024 1324 v5

Tube ID EX17297

Name Patient Name
DOB (ddMMyyyy) (26) 21/021899

1 s 07 May 2024 13.24 w5
) 07 May 2024 13:24  Serum Protein SP-ID {G, A, M. K.
L‘ 5/ 07 May 2024 13:24 ~5
1) 07 May 2024 13:24  Serum Protein SP-ID {G, A, M, K. 4  Band Rel Area  Conc. )
07 May 2024 1324 ~5 TG 0
Serum Protein SP-ID {G, A, M, K. Alpha-1 255% 000

07 May 2024 1324 (2 Apha.2 45% 000

1
2
3
4 ® Beta-1 644% 0.00
5
6

» IgA 7 May 2024
Serum Protein SP-ID {G, A, M, K.

R 07 May 2024 1330 v§ Beta.2 501% 000
07 May 2024 13:30 o ) (G, A M, K Gamma  2084% 000
= . Total 0.00
07 May 2024 13:30 n G A MK
] 0 33 ' l Comments

’ » Kappa 1 . 7 M :

1) 07 May 202413:24  Serum Protein SP-D (G, A M. K,

07 May 2024 13:30

Lambda
07 May 2024 13:30

2]

07 May 2024 13:37 A MK, Lab Notes
=E

07 May 2024 13:37 M, K

=ED

07 May 2024 1337 n \ MK a did PV §

L

Elgy:nzuzza'r o - - = ':) G ,| u g\\ ﬁ ®

07 May 2024 13:37 _ Serum Pro

I
N
| 3
I
[P
L
[T
]

:

O modo de grelha oferece um nimero de opgdes de visualizagdo para ajudar na interpretacdo dos resultados de imunodeslocamento.
Podem ser encontradas no menu “Opgdes no canto superior e depois “Opdes da vista de grelha”. Isto é acessivel apenas durante o modo

de grelha. A ferramenta Super alinhamento é a opgéo recomendada e utiliza um algoritmo de correspondéncia de picos para comparar e
HL-2-P-3570-PT Rev. 3 [V8 UltraCE Operator Manual] Page 112 of 147



sobrepor os tragados principais do DP e ID. Isto é especialmente util quando uma grande quantidade de proteina tiver sido removida durante

o imunodeslocamento.

199,90 ,0,0 _
=

EX17297 (= =
Protein SP-D G, A, M, K, L} - R08: 1 - 1@V8-A07 (30 00) wa ) Ul Uik ol =
4
Grid View Options
EX17287 07 Miay 202 +/  Fill Comparison Traces
 Fill Trace
M-spike
Super Align
Quick Print
Stretch
L IgA o7mayz02¢| | M lgM
07 May ‘ ‘
» Kappa o7mayzoas| | M Lambda o7 May 2028

Para visualizar varios tragados de qualquer tipo no modo de grelha, toque no icone de pequeno tragado daamostra para a realgar e, em
seguia, selecione o icone BE. E possivel apresentar um maximo de 6 amostras no modo de grelha em qualquer momento. Isto inclui
amostras apresentadas no histérico do paciente, amostras de IFE e amostra de gel. Assim que o nimero maximo de tragados tiver sido
alcangado, um pequeno triangulo laranja sera apresentado no icone do modo de grelha:

5]
1
L]
* 163 L | —
A 8 &. =)
'h um Profein x 4 + R03: 2 - 2@VB-AOT (30.00) &) (R @ =
Measurement time -
IS
07 May 2024 19:04 uar
Y » e Tube ID
Name
DOB (ddMMyyyY)
i
2 07 May 2024 19:04 i
I
[
Serum Protein x 4 i #  Band Rel Area  Conc ()
[
07 May 2024 1811 O A A 1 @ Abumin  5626% 000
Serum Protein x 4 » » 2 Alpha-1 654 % 0.00
07 May 2024 1811 May 2024 i 3 Alpha-2 876% 000
Serum Protein x 4 A 4 @ Beta-1 956 % 0.00
‘ I
07 May 2024 15:11 - i 5 Betn2  563% 000
i
Serum Protein x 4 ﬂ i 6 Gamma  1324% 0.00
07 May 2024 19.11 | il = 00
i ]
Serum Protein x 4 } 1 f i
07 May 2024 19:18 | [ Comments
R VLV VN /A~ A
SeumProteinxd @ 202020202W - (I S ——— o N o Normal Control x4
07 May 2024 1918 » T o7 May 202
Serum Protein x 4 I’\
07 May 2024 19.18 | )
- 3
Serum Protein x4 i f Lab Notes
07 May 20241918 It f ‘
Serum Protein x 4 ‘: i !
07 May 2024 19.24 i |
A A A e S
- —
G e (R N * @ =

07 May 2024 19:24

Durante o modo de grelha, qualquer uma das amostras pode ser “designada” como o tragado principal. Isto permite que a amostra seja
sobreposta por cima de todos os outros tragados no modo de grelha, tal como um tracado de seroproteina faria na janela de imuno. Para

designar um tracado, selecione o icone no canto superior esquerdo do tragado que deseja designar.
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, o 80
PmlF‘m‘-! RO3. 2 - 2@V8-ADT (30.00) -

' 07 May 2024
07 May 2024..

07 May 202 o7 May 2024

L.J_ L“_

07 May 202 o7 May 2024

lo2 1.

O modo de foco fornece uma vista basica dos resultados. O tracado selecionado atualmente é apresentado numa porgdo muito maior do

07 May 2024...

=

T May 2024 19:11

Modo de foco

ecra, facilitando a visualizagéo do tragado. A navegacéo entre amostras pode ser realizada utilizando as setas grandes a direita do ecré ou
a0 percorrer os icones do tragado no lado esquerdo. E possivel sobrepor varias amostras ao tocar com dois dedos no icone de tragador.

EX320200201 (2 @ o) (m=® (;..

um Protein Control x 8 « R10: 1 « 2@B17 (25 00)

H#ans

Albumin  Alpha-1 Alpha-2 Bet... Bet Gamma

24 Jan 2025 12:59

24 Jan 2025 12:59

24 Jan 2025 12:59

O modo de grelha pode ainda ser utilizado durante o modo de foco com as amostras restantes selecionadas, mesmo quando se muda entre
as vistas.
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| B |
07 May 2024,
o7 May2024 o7

07 May 2024.

07 May 2024.

07 May 2024...

14 1#

Adicionar uma ID do tubo as amostras processadas

Os tubos de amostra sem coédigos de barras ou os que foram lidos incorretamente podem ser identificados na lista de navegagdo com uma
ID do tubo em branco. O utilizador pode introduzir estas informagées apenas APOS o V8 UltraCE ter processado a amostra e todos os terem
sido obtidos.

a.  Para tal, selecione a coluna ID do tubo) da amostra sem rétulo na janela da lista de trabalho.

b. Isto ird permitir que o utilizador leia o tubo com o leitor de codigo de barras, ou introduza manualmente uma ID do tubo.

C. Também é possivel introduzir as informagdes do cédigo de barras da amostra na janela de resultados ao introduzir as informacdes nos
campos demograficos no lado direito.

d.  Selecione os dados demograficos da ID do tubo e introduza o cédigo de barras manualmente.

Como realizar um teste reflexo

Os testes reflexos podem ser realizados manualmente ou automaticamente (utilizando o sistema especializado). E essencial que o teste
reflexo necessario seja designado como resposta ao ensaio associado, como imunodeslocamento, sendo o teste reflexo para um ensaio de
seroproteina. Isto difere dos pedidos e testes, uma vez que os ensaios reflexos sdo pedidos apenas depois de uma amostra ja ter sido
executada, ter sido detetada como anormal ou seja necessario uma execugdo de confirmagéo.

Consulte a secgéo 5.8.10.4 para obter informagdes relativamente a prioridade dos testes reflexos.

Ordering manualmente testes reflexos

Os testes reflexos manuais podem ser pedidos quer o sistema especializado esteja ligado ou n&o. Para ordering um teste reflexo
manualmente, a aquisicdo de dados tem de estar concluida. E possivel analisar, manipular e ordering testes reflexos numa rack de amostras
concluida enquanto oura esta a ser preparada ou analisada por CE.

Na janela de resultados, realce o resultado da amostra que precisa de analise complementar e selecione o icone &

Sera apresentada a caixa de didlogo de pedido de testes:

&) Reflex Test Ordering ? X
() Do not reflex test
O Reflex test
~Reflex data
~Dilution t
Barcode to add to test list : M Spike Rel Area (%) : Z
Rack ID and position to add to tests list : | R10 v ‘ 1 v Gamma Rel Area (%) : 14.21 IZ
Ordered testname : Serum Protein (CP) v Calculate Dilution from M:
Patl ik |Z i Override dilution : 'Z
Cancel Help

Selecione a opgéo Teste reflexo. No menu pendente, escolha “Nome do teste pedido” e, em seguida, selecione o ensaio reflexo apropriado.

Lambda 07 May 2024

- EX17297 @D\é.n} 191,90 ,9,0
Serum Protein SP-ID (G, A, M, K, L} « ROB: 1 - 1@V8-A07 (30.00) Wy e ) e A
Hegs
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Se nado existir nenhum coédigo de barras presente, o nimero da rack e a posicdo sdo os unicos fatores que podem ser utilizados para
identificar a amostra. Como tal, ¢ ESSENCIAL que os tubos ndo sejam mudados antes da realizacéo do teste reflexo.

Se estiver presente um codigo de barras, este sera utilizado de preferéncia para realizar o teste reflexo.

Depois de selecionado, clique em OK. Dependendo das preferéncias do teste reflexo selecionado, o V8 UltraCE ira realizar

automaticamente a analise reflexa imediatamente, realizando cada teste reflexo um a um, OU o operador tem de escolher o icone “Permitir

N

testes reflexos em lote” L” , onde o V8 UltraCE ira armazenar todos os teste reflexos até serem solicitados pelo utilizador para realizar as
andlises.

Utilizar uma fungéao de diluigao automatica para o teste reflexo

1. Selecione uma amostra com uma banda monoclonal e circunde a banda monoclonal utilizando a fungdo de ajuste/corte; consulte a
secgdo 5.8.9.4.

2. Peca um teste reflexo ao selecionar o icone “Efetuar teste reflexo para outros” x sob a imagem do tragado da amostra.

3.  Selecione o [MIU] Seroproteina x 8(MIU = Método utilizado) se estiver disponivel no menu de contexto. Caso contrario selecione “Mais
opgdes”.

Reflex to Other
Serum Protein (sp)...
Serum Protein x 8 (sp)...
Serum Protein x 8 1 in 50 (sp)...
Serum Protein x 8 1 in 40 (sp)... nt

Serum Protein x8 1in 12.5 (sp)...

More Options...

V) (&) G

4. Na janela “Pedidos de testes reflexos”, selecione “Calcular diluicdo da espicula M”

&) Reflex Test Ordering ? X
() Do not reflex test
© Reflex test
Reflex data
Dilution 7 )
Barcode to add to test list : M Spike Rel Area (%) : Z
Rack ID and position to add to tests list : [R10 v ‘ 1 v Gamma Rel Area (%) : 14.21 IZ
Ordered testname : Serum Protein (CP) v Calc yilution from MSpike
@ 3 Override dilution : IZ
Cancel Help

Janela de pedidos de testes reflexos com a dilui¢&o calculada.

5.  Selecione OK e o V8 UltraCE ira preparar a diluicdo (no modo de prioridade do lote, o utilizador tem de selecionar “Permitir testes reflexos
em lote” para que o teste reflexo possa iniciar).
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Realcar dados demograficos editados manualmente

Para fins de controlo, quando os dados demograficos s&o introduzidos ou alterados manualmente, podem ser realgados para os distinguir
dos dados demograficos que foram preenchidos automaticamente pelo LIMS.

Para ativar esta funcionalidade, aceda a Configurar > Preferéncias > Lista de trabalho de navegacao e selecione “Apresentar editados
pelo utilizador”:

Axes Setup  Axeslabeling Bandas Haemoglobin CDT Grid Marcadordecores [ENCWPINCLIWEURECY Relatorios Fonte  Curvas

indice @ Tipo
@ Estado do sistema (@ Teste Reflexo
@rack 8 capilar
@0oata @ rrogresso
8 situacio do banco de dados 8 Concentragio total
8 Tipo de andise 8 Abumina
8 Nome da anslise
8 Dados do histdrico
(DError only status bar Histdrico do paciente
@ Enable one dick Reflex {8 Most recent resuilts first
8 Display User Edited 8 Linit Inital Load to
3 runs
Cancel Help

Apds a ativagdo, quaisquer dados demograficos que tenham sido introduzidos ou alterados manualmente serdo realgados por um ponto
amarelo na janela de resultados:

Tube ID 1006807473

Name John Doe o
Age 79

Sex Male

Ou por uma caixa amarela na janela da lista de trabalho:

0.00 Serum Prc SP-ID{G, A M, - 0 07473 John Doe

—

0.00 Serum Prc -ID {G, A, M, 0 07473 John Doe

0.00 Serum Prc SP-ID {G L 473 John Doe

—— |

0.00 Serum Prc P-ID {G | } John Doe Male

A
L

Y
<
AL

— |

0.00 Serum Prc SP-ID {G L b 0 John Doe Male

0.00 Serum Pre L 0 07473 . e Male

=¥
L | P

Sinalizar amostras
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As amostras podem ser sinalizadas para testes de acompanhamento adicionais, como um teste de IFE, utilizando o icone de sinalizagdo
abaixo do tragado:

< (0 & X @ D G| & &

2
1l

Um sinalizador amarelo sera depois apresentado na lista de navegagéo para realgar que é necessaria atengao adicional:

980324 Serum Protein
15 Jan 2025 14:50

Além disso, isto é visivel no cabegalho do tragado:

980324 ' o

Serum Protein = RO8: 2 - 6@B20 (25.00)

PEEE DU el L A T

rum P

O estado sinalizado esta disponivel apenas no ficheiro da sessdo do Platinum; ndo é recuperavel a partir da base de dados, por exemplo,
para pesquisar ou enviar para o LIMS.

5.8.10 Janela de configuragao

Sistemas V8 UltraCE

O Platinum tem de ser ligado ao instrumento V8 UltraCE que se pretende utilizar.

Aceda a Configurar > V8 > Sistemas V8. Isto ir4 permitir que novos sistemas V8 UltraCE sejam ligados ao Platinum e ira listar os sistemas
atuais/anteriores que foram utilizados. Para calibrar o V8 UltraCE para o Platinum, introduza o seguinte:

Espessura Descrigao Exemplo
N Para descrever o sistema V8 UltraCE. E definido pelo CCE do laboratério
ome o I
utilizador. biomédico

Endereco IP Unico do V8 UltraCE. Para mais informacdes,

contacte o representante da Helena Biosciences local 192.168.1.2

Endereco TCP/IP:

Numero de porta Unico do V8 UltraCE. Para mais
Porta: informagdes, contacte o representante da Helena 5000
Biosciences local.

Tempo limite de alerta: E o intervalo de tempo até a janela reaparecer (s). 120

Cor que sera apresentada a barra de titulos da sesséao

Cor ativa.

Vermelho
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Configurar Sistema - V8

Home: Limpar
EnderecoTOPP:[ 0 . 0 . W . %
Ports: 1100

Alerta tomgo bmite: 200

en Y] e | Actsie || s

" PR TSSURP—— Tempo e . Co
Aparéncia Siator wom®d 1w a0 ——
Preferéncias

Cancelar Auda

Customizar

LAS
Logs e Acesso
ntas dos... referéncias produto
estalisticas de re Reagent Search
Relatérios
ontrole de Qualidade Comentarios
Relatérios
Métodos
Configurar géis
Configurar Bandas Regides / Zonas

Configuragées do scanner Methos alibration

Selecionar o sistema V8

Isto ird permitir ao utilizador ver uma lista de todos os sistemas V8 UltraCE que foram associados ao PC e iniciar uma ligagcdo entre o
Platinum e o sistema V8 UltraCE. O utilizador pode selecionar manualmente a partir da lista caso o sistema predefinido seja alterado para
um instrumento diferente. Para selecionar um sistema V8 UltraCE, aceda a Configurar > V8 > Selegao do V8.

Definir o modo de teste do V8 UltraCE

Set Test Modes

(®) Immediate retest
() Rack priority retest
() Complete batch retest

Remave Duplicate Barcodes

Cancel Help

O V8 UltraCE tem dois modos de funcionamento; (1) amostragem de novas amostras, e; (2) testes reflexos das amostras recuperadas.

Amostragem de novas amostras
Neste modo, o V8 UltraCE ira processar todas as amostras no instrumento, ao ler as ID das racks e os tubos de amostra principais e ao
enviar os codigos de barras para o Platinum para instrugdes relativamente ao ensaio que sera realizado.

Teste reflexo
Neste modo, o V8 UltraCE ira processar apenas e analisar as amostras que foram sinalizadas para os testes reflexos (e aparecera na lista
de testes no Platinum), ou os que foram pedidos individualmente. As outras amostras na mesma rack de amostras serdo ignoradas.

NOTA: o modo de teste ndo pode ser alterado durante uma ao. Se for nec ario alterar o modo de teste da prioridades de
testes reflexos, tem de se iniciar uma nova sessao.

Para selecionar o modo de teste:
Para selecionar o modo de teste da prioridade de testes reflexos, tem de se abrir uma nova janela de sesséo do V8. Aceda a Configurar >
Comunicagoes > modo de reteste do V8.
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Prioridade dos testes reflexos

A prioridade dos testes reflexos determina quando o V8 UltraCE realiza testes reflexos, quer estes tenham sido pedidos manualmente ou
automaticamente. Existem trés modos de prioridade dos testes; imediato, prioridade das racks e lote.

. O modo de reteste imediato ira realizar cada teste pedido imediatamente, movendo assim as racks de volta para a area de
manuseamento de amostras e mudando o ensaio, se necessario.

. O modo de reteste de prioridade das racks ird retardar o reteste até ndo existirem mais racks disponiveis para processamento
utilizando o ensaio predefinido. Se forem carregadas mais racks durante o reteste de prioridade das racks, o V8 UltraCE ira priorizar as
novas racks.

. O modo de restes de lote completo ira reter todos os testes pedidos até a indicagao para realizar a andlise pelo utilizador.

5.8.11 Comentarios

No Platinum, é possivel armazenar os comentarios predefinidos que podem ser adicionados aos registos de amostras individuais.

Para compor os comentarios padrao

Aceda a Configurar > Comentarios.

Configure Standard Comments

Index Comment

1 Normal

Small monoclonal
Large Monoclonal

+ow N

E possivel introduzir texto apropriado no comentario marcado na coluna. Assim que estiver concluido, os comentarios serdo guardados
automaticamente. Existe uma opgdo “Carregar” para importar os comentarios padrdo configurados anteriormente e também uma opgéao
“Guardar” para que os comentarios possam ser guardados externamente.

Para adicionar estes comentarios a uma amostra, selecione primeiro o tragado e, em seguida, apresente a janela de inspetor ao selecionar a seta
a direita da lista de trabalho:

Na secgdo “Comentarios do paciente”, selecione o icone “+” e selecione “Comentarios padrao”:

Tube ID

Patient ID
Forename
Surname

DOB (dd/MMiyyyy)
Demographic 6
Demographic 7
Demographic &
Demographic 9
Demographic 10

Total Protein (... 0.00 Albumin (g/L)  0.00
# Band Rel. Area Conc. (g/L)
1 Albumin 55.76 % 0.00
2 Alpha-1 713 % 0.00
3 Alpha-2 10.04 % 0.00
4 @ Beta-1 873 % 0.00
5 Beta-2 5.30 % 0.00
6 Gamma 13.03 % 0.00
Total 0.00

Comments
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Total 0.00
Comment

Comments

Standard Comments...

Comment Tree._

[+]

Sera aberta uma janela, que ira apresentar todos os comentarios configurados:

.
pd

" Select Standard Comment

Mormal
Small monoclonal
Large Monoclonal

Cancel Help

Selecione o comentario que se pretende adicionar a secgdo de comentarios e, em seguida, OK. O comentario sera depois apresentados na
caixa “Comentarios do paciente”:

> Small monoclonal

5.8.12 Base de dados

A base de dados do Platinum armazena todos os dados processados e importados.

Manutencao da base de dados
Para validar todas as sessdes, corrigir amostras corrompidas ou validar a base de dados, aceda a Configurar > Base de dados >

Manutencéo da base de dados

Unir dados demograficos
Para unir conjuntos de dados demograficos anteriores na configuragdo de dados demograficos do Platinum atual, aceda a Configurar >

Base de dados > Unir dados demograficos

Criar copia de seguranca dos dados selecionados
Para criar cépia de seguranga dos dados no Platinum, aceda a Configurar > Base de dados > Copia de seguranca

Copia de seguranca e recuperagao de bases de dados
Para efetuar a copia de seguranga das bases de dados atuais, recuperar bases de dados anteriores, importar sessdes de outro diretério ou

criar novo diretério de dados, aceda a Configurar > Base de dados > Copia de seguranca e recuperagao
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5.8.13 Relatério
Os resultados das amostras dos pacientes podem ser visualizados como um relatério e impressos para utilizar pelo profissional médico. Os

modelos podem ser alterados de acordo com a preferéncia e tipo de execugdo de ensaio.

Criar novo relatério

Para criar um novo relatério, aceda a Configurar > Criar relatério > Relatorios e selecione o icone . Isto ira abrir um novo modelo de

relatério com todas as fungdes necessarias para criar novos designs de modelos.

Como criar um layout de modelo

Quando é criado um layout de modelo, sera apresentada uma pagina em branca com botdes de ferramentas no lado esquerdo. Os
utilizadores podem escolher que tipo de resultados devem ser apresentados, onde devem ser posicionados e que dados demograficos sdo
apresentados. Também é possivel anexar dados, como valores de pico e dados de imunodeslocamento.

i

Editar relatério

Para editar o relatério predefinido dependente do método atual, escolha o icone e abra o relatério que deseja editar.

Pré-visualizar relatério

Para pré-visualizar um relatério antes da impressdo, aceda ao icone Imprimir E e selecione “Pré-visualizar relatério para os resultados
selecionados”.

No Platinum, é possivel utilizar relatérios definidos pelo utilizador, mas a Helena Biosciences também fornece uma série de modelos de
relatério que o utilizador pode personalizar para se adequar as suas proprias necessidades.

Definir um relatério como predefinido

E importante definir um tipo de relatério para todos os resultados; é possivel configurar relatérios separados para os resultados de
seroproteina e imunodeslocamento. Quando um operador seleciona um relatério para ser impresso, o Platinum ird automaticamente
predefinir esse relatério como o relatério de seroproteina, a ndo ser que existam resultados de imunodeslocamento anexados a essa
amostra e, nesse caso, o Platinum ira predefinir o relatério como relatério de imunodeslocamento.

Para selecionar um relatério predefinido para os futuros dados:

e Aceda a Configurar > Métodos > Tipo de método e na secgéo de geragdo de relatérios, certifique-se de que a opgao “N&o criar relatério”
ndo esta assinalada.

e Selecione o botdo “...” junto a Definicdo do relatdrio - este é o relatério que sera selecionado para a seroproteina sem ID. A localizagédo
predefinida para os ficheiros do relatério é a localizagéo seguinte: C:\Program Files\Platinum.

e Repita a selegdo para os relatérios com ID.

o Esta definicdo do relatério sera aplicada apenas ao método selecionado. Repita este processo para cada método, conforme necessario.

Para aplicar um modelo de relatorio a dados ja adquiridos:

e Aceda a Configurar > Configurar bandas > Sele¢ao de relatério

¢ Selecione em que tragados sera aplicado o modelo de relatorio

e Selecione o botdo “...” junto a Definicdo do relatério - este é o relatério que sera selecionado para a seroproteina sem ID. A localizagédo
predefinida para os ficheiros do relatério é a localizagao seguinte: C:\Program Files\Platinum.

* Repita a selegéo para os relatérios com ID.

# Select Report ? >
Change reports for;-
(®) Current trace
() Current selection
O Entire session

Reports used
Report definition: | |

Report with IDs; | | .

Help Cancel

Selecione OK nesta janela depois de selecionar as localizagdes do relatério. Para alterar o modelo de relatério sem reinterpretar os dados,
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selecione “Cancelar” na janela Configurar bandas antes de regressar a janela de resultados.

Configurar relatérios de ID

Os relatdrios de ID sdo configurados para fornecer um documento facil de interpretar.

Podem ser personalizados pelo utilizados, fornecendo um relatério Gnico e personalizado, ao pressionar continuamente no tragado individual

e selecionar “Configurar grafico de ID”.

Serum Protein Imnmunodisplacement Report

File Name

Tube ID 1004224008
B13-24-07-10_1543

0 ) T T T

Name
Age Method Type
Sex Serum Protein SP-D {G, A W, K, L}
Measurement Time
10/07/2024 17:19:35
100+ [:1¢] . IgA
504 - J\
ol M . ! y M
20 40 80 a0 ! ' ' -7
1004 IgM 1004 Kappa
0 T /}/\/\,’}_AJL T
20 40 60 80

20 40 60 a0
1004 Lambda Comments
1gG Kappa
50
[y T r W\ T
20 40 G0 &0
Hulana Binsoienoas Europa
Ciinlcal eaplllary and gel Iy and )

www.helena-blosclences.com

Cada tragado individual no relatério pode ser editado de forma unica segundo a preferéncia e requisitos do utilizador.
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1D plot configuration
B rlot main trace
1D plot items:
It 1D item ..
119G 1

+

Horizontzl Alignment:
O Asis

O Match Shapes

() align Albumin

() Super Align

Vertical Alignment:

o Asis
() Always Vertical Align
O As Immuno View

B Fil second trace
[ show method name

Close Copy settings to report definition

5.8.14 Configurar métodos do V8 UltraCE

No Platinum, é possivel configurar alguns elementos de cada método utilizado no processamento das amostras. Estes elementos s&do
utilizados para especificar os limites para cada banda, niveis de alisamento e filtragem predefinidos e outros fatores que podem ser
alterados.

5.8.15 Métodos

Aceda a Configurar > Métodos > Configurar métodos padrao.

A partir desta janela, selecione o método que deseja configurar. Também existe a opgéo de “Mostra” ou “Ocultar” os métodos ao selecionar
na coluna “Utilizagéo”.

Assim que o método desejado for selecionado, existem 14 opgdes tabulares disponiveis. Recomenda-se que a maioria destas opcdes
continuem com os valores predefinidos.

Método

Serum Proteinx 8

ToodaMid oresdelomimcs Geomeia Comss Bacss  Sevagiofiiagm AuwiedeGuo Diss Cosgodaers Corvobs B Abmiscaans |
tema: Starcord Methods
Detalhes da Versé | atic M. Utiizaggo  Neme oo et d ...
1 Principale.. Serum Pratein e oo
.. 2 Oalo Serum Protein x 2 —
Aparéncia B
e 4 Principale . Serum Pratein Cantrol Fuslo d método . Substtur
Py 5 Principale.. Serum Protein Control x & S
Acesso do operador 6 Oalo  Serum Protein Urine E:';“’i:::“w
7 Oaite Serum Protein Urine x2 -
8 Owio Serum Protein Urine x 8 v onsimy
Comunicacdes 9 Principale.. Serum Protein ID {G, A M- B0 de métodes (2
10  Oculto Serum Pratein 1D Urine .
Modo reteste V8 C z 11 Oalto Serum Protein ID (G}
" 12 Owite Serum Protein ID Urine (G)
= 13 Oaulto Serum Protein ID {4]
14 Oako Serum Pratein ID Urine (A}
Logs e Acesso 15 Oaulto Serum Protein ID {M}
16 Oculto Serum Pratein 1D Urine (.
Gerircontas dos referéncias produto 17 Oao Serum Protein ID (K]
: _ 18 Owio Serum Protein 1D Urine (K]
estatisticas de reagentes Reagent Search 19 Oculte Serum Protein 1D {L}
20 Oako Serum Pratein ID Urine (L)
Relatérios 21 Principale .. Serum Protein SP-D (G, .
—— 22 Oaite Serum Protein Urine-1D {
Qualidade Comentarios 23 Principale . Serum Protein SAS-3 Ser_
24 Oalto Serum Protein SAS-3 Uri
25 Oalte Serum Protein SAS-3 IFE
26 Oaito Serum Protein SAS-3 TKL
27 Oao Serum Protein SAS-3 Pen.
28 Oailto Serum Protein SAS-3 Uri..
Configurar géis
Cance e

/ Zonas

alibration

Regides de tragados

Aceda a Configurar > Métodos > Regides/zonas e introduza os nomes e limites das regides. As sugestdes de bandas que apareceriam
nesta regido também podem ser adicionadas na coluna apropriada.
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Método

v

indice Nome da fragd.. Limit. Limit. Cor Sugestdes
1 Albumin 0.0% 00%
Aparéncia 2 Alphat 0m%  00%
3 Alpha2 00%  00%
Prefer 4 Betal 0% 00%
5 Beta2 00%  00%
o do operal N

Comunicagdes

Customizar

Logs e Acesso
contas dos

as de reagentes eagent Search

Relatérios

Métodos

Para selecionar as regides com base no tragado apresentado, aceda a Configurar > Regides/zonas.

5.8.16 Lista de trabalho de navegacao

A lista de trabalho de navegagdo pode ser configurada para mostrar diferentes parametros de tempo de execucdo e dados demograficos,
conforme necessario. Adicione ou remova colunas utilizando as colunas +/- e depois selecione o conteddo de cada campo utilizando o menu
pendente de opgdes. Para configurar o NWL, aceda a Configurar > Lista de trabalho de navegacao.

Navigation Worklist

va
Column Setup:
Sistem Column 1 Colmn 2 Coumn 3
Detalhes Demograficot = Nomedaanilise =+
Estado
Aparéncia Estado da medigio = Horada medigio =

Preview:

Nome da andli

Example Demographic Value 1 Example Method Name 500.0
Comunicacoes Hagmws 09 Jul 2025 1500
Modo retests

LAS

Logs e Acesso

Gerir contas dos ncias produto
tisticas de reagentes ent Search

Relatorios

Comentarios

Relatorios

Métodos

odc

Configurar Bandas

Configur

5.8.17 Acesso do operador
As permissdes do Platinum para cada nivel de utilizador podem ser configuradas através do separador Acesso do operador. Definir um

cursor de deslocamento de verificacdo desativa essa funcionalidade para um utilizador desse nivel. Para configurar o acesso do utilizador,
aceda a Configurar > Acesso do operador.
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em:

Detalhes da Verséo

Aparéncia

P cias

Acesso do operador Grelha

Comunicagoes

ation Worklist

Modo reteste V8

LAS

Logs e Acesso

Gerircontas referéncias produto

estatisticas de reagentes Reagent Search

Relatérios
lo de Qualidade
Relatorios
Métodos
Configurar géis
Zonas

Calibration

5.8.18 Sessoes de gel

Modo de gel

Configurar acesso usuarios

Nivel 1 Nivelz  Nivel3
Fungbes Gerais
e o o
etmitirieiblicade do racada ® o o
Ao Conai Q ® <
Fungdes de impressio
Permilir impresséo . . .
Permilir mpressao para imgressora [ ] @ ®
Permifir impresso para PDF . . .
Opgbes de tragado
® ‘® ‘@
Permifir comparagaa ds tragados . . .
Configurar
Permifir configuragan . . .
Permitir configurar sistemas do V& . . .

Se um sistema V8 UltraCE n&o tiver sido configurado no Platinum, o Platinum sera automaticamente aberto no modo de gel. No modo de

gel, os separadores de estado e pedidos do V8 ndo estardo visiveis.

Selecionar o gel

Para selecionar um método de gel, abra uma nova sessado de gel ao aceder a

pendente para selecionar o tipo de gel.

Configuragdes de leitura

Selecionar um scanner

e selecione “Criar nova sesséo de gel”. Utilize o menu

O utilizador pode escolher que scanner deve ser utilizado para importar imagens de gel para o Platinum. Todas as fontes de leitura possiveis

associadas ao instrumento serdo listadas em Configurar > Definicdes do scanner > Selecionar scanner.

Ordering ao Platinum para efetuar a leitura

Ao abrir uma nova sesséo de gel através do icone

, ird ver um botao “Ler gel”, que ira indicar ao Platinum que deve ler o gel colocado

no scanner predefinido. Para garantir o controlo dos dados, a ID do gel tem de ser introduzida (digitada ou lida) na janela antes de iniciara

leitura. O tipo de gel correto também tem de ser selecionado para permitir a aplicagdo do modelo apropriado.

Sem dados
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Colocar o gel no scan e pressionar Scan

inserir identificagao do gel

1D Gel

Prazo Validade
Namero do lote
Tipo de Gel

Current selected
<canner EPSON Perfection V800/V850

Page 126 of 147



Alinhar um modelo de gel
O Platinum aplica automaticamente um modelo de gel as imagens de gel. Representa as areas do gel a partir das quais os dados de leitura

serdo analisados. Existem varios modelos predefinidos no menu de tipo de gel que correspondem a configuragdes particulares de tamanho
do gel e numero de amostras. No entanto, estes modelos podem exigir ligeiros ajustes para ter em conta a variagéo individual.

Se o alinhamento de gel necessitar de ajuste, selecione o icone Alinhar gel por baixo da imagem de gel apds a leitura (NOTA: esta opgao
esta disponivel apenas numa sesséo de leitura de gel ativa):

4 Demographic 1 (35)
a i = . G . 12 t.. IR Demographic 2 (0)
5 . Demographic 3 (0)
l y | a ' ' ~ . ' = Demographic 4 (0)
8] i . - ' Demographic 5 (0)
e : 0N S Demographic 6 (0)
) ! & ' B ' ] Y | Demographic 7 (0)
s ~ - Demographic 8 (0)
= . L ! . | Demographic 9 (0)
! ! : . ! i ' | % . Demographic 10 (0)
* 8 = gl < g
3 1Y s g = it =15
Q : : = " : : : - = " # Band  RelArea Conc() Top Zone
o ' 8 . i = ' 1 ®Band1 5878% 000 570
I - . i - ' ) = ' 2 ® Band2 442% 000 975
L.L it ¢ i @ ‘ = ' 3 Band3  428% 000 1430
N ! : ! : - i 4  @Bad4 999% 000 1645
i : ! : ' j ' " 5 Band5 1402% 000 1899
% : i = . - H 6 Band6 851% 000 2101
o " ' W Total 0.00
| | cgum =0 o -0
s 8 i CE | [ = 8 Comments
] 1 o s o ) g
A ! | m

O
=
O
0O
i
| 6
Z
[©)

®
pan
il

Dois marcadores verticais representam os limites esquerdo (vermelho) e direito (verde) de cada linha e um marcador horizontal Unico indica
a posigdo central das primeiras amostras em cada linha. Cada marcador pode ser posicionado ao mové-lo manualmente. Os valores
apresentados estdo em milimetros (mm) e indicam a distancia do marcador em relagéo ao eixo apropriado.

| P | sol ) @ e ool ] Q9
s < .
= = =8 = 18 =
g n @ soogn o § saodm |
ST s @10 < g1
s giame | oW 48
s|grameg| g {8
+|0 am ¥ 0108 +1 1R,
(0| S | 1
s e =0 3 48 |
s|@ N 3 010N 4§ 1N
s(# Cl | 3l
=@ 1 =0 B !
i s @ 1 A8 N
(@1 [ | all
< | i | | el | |
5| TN s TN 2 10N
«@'M @ 1 a8
<@ el 16 |
z|§ =N 5§ 10 =8 0
s s T0Im
d@iamn| Qi o §raed

Para um gel de IFE, os marcadores horizontais devem ser posicionados no centro da pista de IgA:
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NOTA: ndao mova estes marcadores para além da extremidade do gel. Se isto for realizado acidentalmente, o icone “Anular” pode

ser utilizado para repor para os valores predefinidos.

Quando aceitar uma alteragéo as definicdes de alinhamento ao selecionar o icone de visto no canto superior direito, aparece uma caixa de
opgdes a perguntar se a definicdo deve ser guardada para futuras leituras de gel:

Platinum 6.2.1956.0 (PG10)

k/’""\ Copy alignment settings to gel definitions for new scans?

( Yes )( No ) < Generate Crash Dump

- ¥ Tw= BN e 2 & 3

__
—

Selecionar “Sim” ira atualizar os valores predefinidos.

NOTA: a comunicagéo de resultados deve ser sempre realizada diretamente a partir do gel original. O gel é lido para o
Platinum apenas como registo do resultado.

Marcar um gel

‘-\
|
Para ver que um modelo se adapta corretamente a uma imagem lida, utilize o icone S para sobrepor uma mascara de modelo a imagem
de gel. Isto permite que o alinhamento das amostras seja verificado e se estiver foram da linha pode ser corrigido utilizando a fungéo de

alinhamento de gel.

Configurar os géis

No Platinum, é possivel configurar os métodos que sdo utilizados no processamento das amostras. Estes métodos séo utilizados para
especificar os limites para cada banda, niveis de alisamento e filtragem predefinidos e outros fatores que podem ser configuraveis.

5.8.19 Aviso para os utilizadores

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave em relagéo ao dispositivo, este deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do

Estado-membro em que o utilizador se encontra estabelecido.
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6 Procedimentos de calibracao

6.1 Calibragao do instrumento

a. Todas as calibragdes do instrumento V8 UltraCE devem ser realizadas por um técnico formado e certificado pela Helena Biosciences isto
sera realizado durante as visitas de assisténcia ao local agendadas e na altura da instalag&o.

b. Quaisquer tentativas de calibragdo do instrumento V8 UltraCE por parte de pessoal ndo formado/ndo qualificado podem invalidar a
garantia.

6.2 Verificagoes da calibragao do controlo de qualidade

a. Recomenda-se que o material de controlo de qualidade da Helena Biosciences seja utilizado para realizar as verificagcdes diarias
referentes ao desempenho do instrumento V8 UltraCE. Todos os kits de controlo sdo fornecidos com folhas de ensaio que fornecem
detalhes dos intervalos esperados.

b. Pode encontrar outros detalhes do procedimento de controlo de qualidade na secgéo 5.8.4.
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7 Informagdes de saude e seguranga

7.1 Descrigao geral

O sistema V8 UltraCE foi concebido e fabricado aos mais elevados padrdes de exceléncia técnica, cumprindo o ambito da sua finalidade
prevista e incorporando as mais recentes funcionalidades de concegdo de seguranga que cumprem as normas para o fabrico de
equipamento para IVD. O sistema V8 UltraCE foi concebido para garantir toda a saude e seguranca do utilizador final e para prevenir e
limitar todos os possiveis riscos para a salde e seguranga associados ao funcionamento do V8 UltraCE através de funcionalidades de
protecao integradas, normas e protocolos. A secgdo seguinte indica todas as funcionalidades de protegado e instrugdes para o utilizador para
garantir a satde e seguranca. E fortemente recomendado ler esta secgdo na integra antes de utilizar o sistema.

711 Equipamento de protecao individual

Recomenda-se a utilizagdo constante de Equipamento de protegdo individual (EPI). Os regulamentos locais devem ser cumpridos para
instrugdes precisas referentes a roupa necessarias, mas no minimo, a Helena Biosciences recomenda a utilizagdo do seguinte equipamento

de seguranga em todas as circunstancias: éculos de seguranga, luvas e uma bata de laboratério.

7.2 Normas e protocolos de saide e seguranca integrados

7.21 Normas de conformidade

O V8 UltraCE cumpre com uma série de normas reconhecidas e diretivas em relacdo a concegdo, desenvolvimento e fabrico de
equipamento para IVD. Consulte a secgdo 7.3.4 para ler todas estas normas.

722 Formacgao

Todos os utilizadores tém de demonstrar a sua competéncia na operagéo integral do V8 UltraCE de acordo com as instrugdes para o
utilizador presentes neste manual a um nivel certificado. Em nenhuma circunstancia alguém podera operar o V8 UltraCE sem formacéo
completa para o utilizador por um instrutor qualificado que represente ou esteja associado a Helena Biosciences Europe.

7.2.3 Tampa de protegao
A tampa de protecao protege contra os movimentos mecanicos do sistema de manuseamento de amostras
e contaminag&o ambiental das particulas de p6 que entram na area de analise e preparagéo de amostras.
A tampa de protegédo n&o deve ser removida.
ATENGAO
724 Paragem dos movimentos mecanicos
O V8 UltraCE é composto pode componentes modulares que estéo integrados com sensores para
proteger os utilizadores contra movimentos mecéanicos perigosos e para garantir condicdes analiticas
otimas e corretas. Todos os movimentos mecanicos associados a preparagao e andlise das amostras,
incluindo movimentos das agulhas perigosos, irdo parar automaticamente e ficar em espera na altura de
abertura da tampa superior e tampa traseira.
ATENGAO
7.2.5 Colocagao segura das amostras

A rack de amostras pode ser adaptada para se adequar a todos os tipos de tubos de amostra, que podem ser inseridas em seguranga na
rack de amostras. Todas as racks de amostras tém de ser colocadas corretamente na area de transporte de amostras. Consulte a secgao
5.6.7.1. Tem de se usar equipamento de protecao individual apropriado.

AVISO: Risco de ponto de beliscadura

AVISO

7.2.6 Zero contaminagéao cruzada

Os procedimentos de manutengdo automatica garantem que todos os canais de fluidos e andlise sdo limpos e descontaminados em
profundidade para resultados reproduziveis sem intervencdo do utilizador entre execugdes e garantindo zero contaminagéo cruzada das

amostras, reagentes e tampdes.
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7.2.7 Recolha de residuos clinicos segura e conveniente

Todos os residuos clinicos séo canalizados para duas unidades amoviveis localizadas no V8 UltraCE para
a eliminagéo segura e conveniente das substancias perigosas e material, minimizando a interrupgéo do
sistema pelo utilizador e garantindo a eliminagéo segura; desde que se sigam protocolos de seguranga

rigorosos como medidas adicionais.

ATENGAO
TODOS 0OS RESIDUOS CLINICOS DEVEM SER MANUSEADOS COM CUIDADO E ELIMINADOS DE
ACORDO COM AS REGRAS DE DISPOSIGCAO DE RESIDUOS LOCAIS.
ATENGAO
7.2.8 Seguranca da analise

O Platinum esta protegido por palavra-passe com definicdes de acesso designadas para varios utilizadores, fornecendo uma chave de
retencdo para todos os resultados pendentes de: (1) aprovagdo pelo gestor do laboratério com definigdes de acesso de seguranga de Nivel
3, e; (2) transferéncia de dados para o sistema de gestdo das informagdes laboratoriais para registos oficiais dos pacientes. Consulte a
secgado 2.6.

7.2.9 Garantia da qualidade

Esta disponivel uma capacidade completa de Levey-Jennings que fornece dados de controlo de qualidade disponiveis e uma indicagédo
grafica do desempenho de métodos diferentes no sistema. Neste contexto, as regras de Westgard definem os limites de desempenho
especificos do V8 UltraCE e respetivos ensaios, que atua como um mecanismo a prova de falhas para detetar erros aleatorios e sistémicos.

7.2.10 Controlo do registo de auditoria

O V8 UltraCE garante que a identidade do profissional médico e da amostra do paciente s&o registados para fins de controlo do registo de
auditoria, em relagdo aos dados dos cédigos de barras, numero de lote e prazo de validade de cada tamp&o e reagente consumido no
sistema.

7.2.11 Sistema especializado

O Platinum, através do sistema especializado, facilita a identificagdo positiva dos resultados anormais através de funcionalidades de
software automatizadas para fins de rapidez e conveniéncia, mas em nenhuma circunstancia automatiza o diagndstico dos estados de
doenca. E da responsabilidade do profissional médico garantir que todos os dados sdo diagnosticados corretamente. Consulte a secgéo 5.7.

7.2.12 Comunicagao do estado do instrumento

O V8 UltraCE comunica visualmente e por via sonora ao utilizador final através de um sistema de tons e iluminagao integrados. Destina-se a
fornecer ao utilizador final as informagdes relativas ao estado operacional do instrumento para a utilizagao correta, 6tima e segura de forma
constante. Consulte o Anexo 1.

7.3 Informagodes regulamentares

7.3.1 Aviso de propriedade

As informagdes incluidas neste manual derivam dos dados patenteados e exclusivos da Helena Biosciences Europe. A publicagcdo destas
informagdes ndo implica quaisquer direitos de reproduzir ou utilizar este manual para outros fins diferentes da instalacdo, operagéo ou
manutengéo deste instrumento e software. Nenhuma parte deste manual pode ser reproduzida, transcrita, transmitida, armazenada num
sistema de recuperacgao ou traduzida para qualquer idioma, sobre qualquer forma ou meio. eletrénico, magnético, mecanico, ético, manual
ou outro, sem a permissao prévia de um representante da equipa de gestdo executiva da Helena Biosciences Europe.

Estas disposi¢cdes destinam-se a estipular todos os direitos e responsabilidades entre a Helena Biosciences Europe, o distribuidor e o
cliente. Substituem todas as garantias, expressas ou implicitas, e se comercializacdo, adequacéo ou outra. As resolugdes incluidas neste
manual sdo exclusivas. O distribuidor, o cliente e a Helena Biosciences Europe renunciam todas as outras resolugdes, incluindo mas sem
limitagdo danos consequenciais.

Copyright © por Helena Biosciences Europe “TODOS OS DIREITOS RESERVADOS”

7.3.2 Garantia

A Helena Biosciences Europe garante que cada instrumento fabricado esta isento de defeitos de materiais e mao-de-obra | (excluindo as
fontes de alimentagdo externas) durante 12 meses a partir da data de envio. Esta garantia deve incluir a reparagdo ou substituicdo, ao
critério da Helena Biosciences Europe, de qualquer parte ou partes, sem quaisquer custos, incluindo mao-de-obra, na sua fabrica ou centro
de assisténcia autorizado.
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Esta garantia deve ser anulada por qualquer reparagéo, alteragdo ou modificagdo por pessoas que ndo sejam funciondrios da Helena
Biosciences Europe, ou expressamente autorizados pela Helena Biosciences Europe para realizar reparagdes e por qualquer abuso,
utilizagédo indevida ou negligéncia do produto, ou utilizagdo ndo em conformidade com as instrugdes publicadas da Helena Biosciences
Europe.

A Helena Biosciences Europe reserva-se o direito de realizar alteragdes na concegdo e/ou melhorias nos seus produtos sem qualquer
obrigagcdo de incluir essas alteragbes em quaisquer produtos fabricados anteriormente. A correcdo dos defeitos pela reparagcdo ou
substituicdo constituira o cumprimento de todas as obrigagdes de garantia por parte da Helena Biosciences Europe.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI EXPLICITAMENTE AS OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO PARA QUALQUER DETERMINADO FIM. ESTA OBRIGAGAO DE
GARANTIA E LIMITADA A REPARAGAO OU SUBSTITUICAO DA UNIDADE DEVOLVIDA A HELENA BIOSCIENCES EUROPE OU
QUALQUER CENTRO DE ASSISTENCIA AUTORIZADO PARA ESSA FINALIDADE.

7.3.3 REEE

Os produtos da Helena Biosciences Europe cumprem a diretiva da Unido Europeia relativa aos residuos de equipamentos elétricos e
eletronicos (REEE). Consulte www.helena-biosciences.com para obter mais informagdes sobre a conformidade da Helena Biosciences com
a diretiva REEE.

Quando é fornecido como um B2B EEE, o produtor invoca o regulamento 12.2 e transfere todas as obrigacdes referentes a diretiva de REEE
ao utilizador final.
7.3.4 Normas e diretivas aplicaveis

O instrumento de eletroforese capilar V8 UltraCE cumpre as clausulas e artigos relevantes das seguintes normas e diretivas reconhecidas
para o seu desenvolvimento, fabrico e assisténcia.

Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisdo 2010/227/UE da Comissé&o

DIRETIVA 2012/19/UE do Conselho de 4 de julho de 2012 relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE)
EN 50419:2022 Marcag&o de equipamentos elétricos e eletrénicos (EEE) em relagdo a recolha separada de residuos de EEE (REEE)

DIRETIVA 2011/65/UE DO CONSELHO de 8 de junho de 2011, relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em
equipamentos elétricos e eletrénicos (RoHS2)

DIRETIVA DELEGADA DA COMISSAO (UE) 2015/863 de 31 de margo de 2015, que altera o Anexo |l da Diretiva 2011/65/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a lista de substancias sujeitas a restricdo (RoHS3)

EN ISO 13485:2016+A11:2021, Dispositivos médicos - Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos para fins regulamentares
EN ISO 14971:2019+A11:2021 Dispositivos médicos - Aplicacdo da gestdo do risco aos dispositivos médicos

EN IEC 61010-1:2010/A1:2019 Requisitos de seguranga para equipamentos elétricos de medigéo, controlo e uso laboratorial - Parte 1:
Requisitos gerais

EN IEC 61010-2-101:2017 Requisitos de seguranga para equipamentos elétricos de medi¢do, controlo e uso laboratorial -Parte 2-101:
Requisitos particulares para equipamento médico de diagnéstico in vitro (IVD)

EN IEC 61326-1:2021 Equipamento elétrico de medigcéo, controlo e uso laboratorial - Requisitos de CEM - Parte 1: Requisitos gerais

Diretiva 2014/30/UE e Diretiva 2014/35/UE da Unigo Europeia: Diretiva 2014/30/UE do Parlamento Europeu e do Conselho de 26 de
fevereiro de 2014 relativa a harmonizagéo da legislagéo dos Estados-Membros respeitante & compatibilidade eletromagnética

Diretiva 2014/35/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa a harmonizagéo da legislagéo dos
Estados-Membros respeitante a disponibilizagcédo de equipamentos elétrico destinado a utilizagdo em certos limites de tenséo

EN IEC 61326-2-6:2021 Equipamento elétrico de medigéo, controlo e uso laboratorial - Requisitos de CEM - Parte 2-6: Requisitos
particulares - equipamento médico de diagndstico in vitro (IVD)

EN IEC 62366-1:2015+A1:2020 Dispositivos médicos - Aplicagdo de engenharia de usabilidade a dispositivos médicos
PD IEC/TR 62366-2:2016 Orientag&o sobre a aplicagéo de engenharia de usabilidade a dispositivos médicos
EN IEC 62304:2015 Software para dispositivos médicos - Processos para o ciclo de vida dos programas

EN ISO 15223-1:2021 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com dispositivos médicos, rotulagem e informacdes a fornecer - Parte
1: Requisitos gerais

EN ISO 18113:2024 (parte 1 e 3) - Dispositivos médicos para diagndstico in vitro - Informagdes a fornecer pelo fabricante (rotulagem)
EN ISO 20417:2021 Dispositivos médicos. Informagdes a fornecer pelo fabricante.

EN 13612:2003 - Avaliagéo do desempenho de dispositivo médico para diagndstico in vitro
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ISO 17511:2021 - Dispositivos médicos para diagndstico in vitro - Medicdo das quantidades nas amostras biolégicas - Rastreabilidade
metrolégica de valores atribuidos a calibradores e materiais de controlo

EN IEC 63000:2018 - Documentacéo técnica para a avaliagdo de produtos elétricos e eletrénicos em relagéo a restricdo de substancias
perigosas

47 CFR Parte 15 - Dispositivos de radiofrequéncia

Para os instrumentos que serdo vendidos nos Estados Unidos da América, todos os regulamentos federais relevantes da Food and Drug
Administration (FDA), Titulo 21 CFR foram cumpridos.

7.35 Precaucoes e limitagoes

1. Para isolar completamente o sistema, remova o cabo de alimentagédo da parte traseira do instrumento. Este deve ser facilmente acessivel
pelo operador em caso de emergéncia.

2. Um cabo Ethernet protegido com menos de 3 m de comprimento deve ser utilizado para ligar o V8 UltraCE e o PC.

3. E da responsabilidade do operador ler e compreender totalmente o manual do utilizador e ser totalmente competente no funcionamento
do V8 UltraCE antes da utilizag&o.

4. Certifique-se de que a ventoinha localizada na parte traseira do instrumento ndo esta coberta e tem uma circulacéo de ar adequada
(consulte a secgdo 2.4.1).

5. Certifique-se de que a tampa superior ndo esta obstruida quando esta totalmente aberta.

6. Nao utilize produtos de limpeza abrasivos em nenhuma superficie do instrumento. Isole sempre a rede de alimentagdo antes de limpar
quaisquer derrames.

7. Utilize apenas os liquidos de limpeza recomendados: Solugdo de 70% de etanol, isopropanol ou hipoclorito a 1% (consulte o0 manual de
biosseguranga laboratorial da OMS).
8. Utilize o instrumento apenas para a finalidade prevista indicada; consulte a seccéo 1.1.
9. O instrumento deve ser operado apenas quando € instalado por um técnico formado pela Helena Biosciences.
10. Se o sistema for operado de maneira nao especificada pelo fabricante, a protegao oferecida pelo equipamento podera ser prejudicada.

11. Enquanto a unidade estiver em funcionamento, o operador deve manter-se afastado da area em redor do compartimento de reagentes e
estacdo de encaixe dos tabuleiros de gel. Os frascos de reagentes ndo devem ser armazenados nesta area quando ndo se encontram
no compartimento de reagentes.
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8 Perigos: Residuais

8.1 Riscos residuais e protegdo do utilizador

Para além dos mecanismos de seguranga integrados no instrumento, o utilizador deve tomar medidas de protecdo adequadas em relagao
aos riscos que ndo podem ser eliminados pela concegdo do sistema, tal como a eliminagdo de residuos clinicos ou manuseamento de
reagentes perigosos e amostras de pacientes. Embora o V8 UltraCE minimize os riscos do utilizador através da concegao especializada, o
utilizador final continua a ser responsavel pelos procedimentos de manuseamento seguros e corretos das amostras e fluidos de residuos.

Leia os detalhes abaixo que apresentam todos os riscos residuais enfrentados pelo utilizador final quando utiliza o V8 UltraCE, para além do
equipamento relevante necessario para ajudar nas medidas de salde e seguranga. O fabricante considera que os riscos residuais sdo todos
os potenciais perigos associados a utilizagdo do V8 UltraCE, mas nao protegidos pela concecéo ergonémica e funcionalidades de seguranca
integradas do sistema V8 UltraCE.

. Limpeza da area de andlise e preparagdo de amostras
. Eliminag&o de residuos clinicos

. Alta tensao

. Manuseamento de amostras dos pacientes

. Manuseamento de amostras de alto risco

. Elevacao, instalagdo e mudanga de local

. Remocgéo da tampa de protecéao

. Brago de manuseamento de amostras

8.1.1 Limpeza da area de analise e preparagao de amostras

Consulte as secgdes 8.1.2 e 9.8 para obter mais informacdes.

8.1.2 Descontaminagao

Quaisquer areas de instrumentagdo sujeitas a potencial derrame de amostras biolégicas estéo facilmente acessiveis para os procedimentos
de descontaminacéo e desinfegdo. Em caso de contaminagdo do sistema, o operador tem de pds-condicionar o instrumento através do
botéo lateral que sera adequado para descontaminar totalmente o instrumento internamente e permitir ao utilizador lidar em seguranga com
quaisquer derrames de amostras.

Descontaminagao do sistema

Todas as amostras colocadas no V8 UltraCE devem ser classificadas como agentes contaminados bioldgicos e manuseadas de forma
correta. As amostras de origem infeciosa conhecida, como amostras positivas para VIH podem permanecer destapadas durante o
processamento de amostras. O V8 UltraCE pode ser especificamente descontaminado apds a andlise dessas amostras ou como parte da
manutengao de rotina ao critério do laboratério.

Para descontaminar o sistema, certifique-se de que o UltraCE Storage Buffer (REF V8020) e UltraCE Maintenance Buffer (REF V8010)
estdo instalados. Efetue o pds-condicionamento como habitualmente ao pressionar o botdo lateral que ird pés-condicionar os capilares e
descontaminar o sistema V8 UltraCE.

. Esvazie e desinfete 0 médulo de recolha de residuos.
. Desprenda e elimine o frasco de fluidos de residuos.

Derrames

Elimine qualquer material em excesso utilizando uma toalha absorvente apropriada descartavel. Limpe todas as superficies afetadas com
solugcdo de 70% de etanol ou solugéo de hipoclorito a 1% (consulte o manual de biosseguranga laboratorial da OMS) (lixivia). O mesmo
protocolo pode ser utilizado como esquema de descontaminagao periddico na area de transporte de racks e compartimento de reagentes.

Para obter mais informagdes e conselhos, contacte o suporte técnico da V8 UltraCE.

8.1.3 Eliminagao de residuos clinicos

Consulte a secgéo 9.5 para obter mais informagdes.

8.14 Sistema de alta tensao
O sistema V8 UltraCE é facilitado por um sistema de alta tensdo. O operador ndo pode modificar ou
tentar ajustar as propriedades fisicas que formam a concecéo do instrumento V8 UltraCE. Se nao utilizar
0 V8 UltraCE de acordo com a sua finalidade prevista estabelecida neste manual do utilizador, podem
ocorrer ferimentos ou lesdes no operador e comprometer as obrigagdes da garantia.
RISCO
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8.1.5 Manuseamento de amostras dos pacientes

O utilizador tem de usar a roupa apropriada e seguir os regulamentos locais em termos de saude e
seguranga para manusear TODAS as amostras dos pacientes. Todas as amostras dos pacientes TEM
de ser tratadas como sendo de alto risco.

B>

ATENGAO

A Helena Biosciences recomenda fortemente o uso de rotina de batas laboratoriais, 6culos de seguranga e
luvas de exame descartaveis quando operar o sistema V8 UltraCE.

>

ATENGAO

8.1.6 Manuseamento de amostras de alto risco

O utilizador tem de usar a roupa apropriada e seguir os regulamentos locais em termos de saude e seguranga para manusear as amostras
dos pacientes que se saiba serem de alto risco. Todas as amostras dos pacientes TEM de ser tratadas como sendo de alto risco.

8.1.7 Instalagao, elevagdo e mudancga de local

O operador ndo pode, em nenhuma circunstancia, tentar mover ou mudar o local de um sistema V8
UltraCE instalado sem notificar um técnico certificado e formado da Helena Biosciences. A instalagéo
segura do sistema V8 UltraCE requer que um técnico formado se encontre no local para garantir a saude e
segurancga pessoais de todos os utilizadores finais e terceiros envolvidos na mudanca de local do sistema
V8 UltraCE. Para prevenir potenciais perigos biolégicos, é fornecido um procedimento de

descontaminacédo completo sempre que for necessario remover o sistema do local do utilizador. O

>

reposicionamento ou mudanga de local do sistema V8 UltraCE sem o auxilio ou assisténcia de um técnico
AVISO certificado e formado da Helena Biosciences pode causar danos fisicos graves e ferimentos e arriscar os

termos e condi¢cdes da garantia mantida pelo fabricante e/ou distribuidor, devido a danos no sistema.

8.1.8 Remocao da tampa de protegao

A tampa de protegéo existe para prevenir a contaminagao da area de preparagao das amostras e para
proteger o utilizador contra os movimentos mecanicos do brago de manuseamento de amostras. Nao
deve ser removida do instrumento.

>

ATENGAO

8.1.9 Brago de manuseamento de amostras

O brago de manuseamento de amostras € um componente perigoso do instrumento e tem de ser abordado com extremo cuidado. O
movimento do brago de manuseamento de amostras é imediatamente interrompido para a seguranca do utilizador assim que a tampa
superior e a tampa de racks forem levantadas. Para as instrugbes de manutengéo do brago de manuseamento de amostras, consulte as
secgoes 8.1.2 e 9.8.

8.1.10 Sistema de iluminagao LED do V8 UltraCE

Olhar diretamente para as luzes LED acesas pode encandear. O contacto ocular direto com o diodo deve ser evitado sempre que possivel.
Para evitar perigos, o sistema de iluminagéo LED no V8 UltraCE é desativado quando a tampa superior esta aberta.

8.1.11 Leitor de codigos de barras

O leitor de cédigos de barras integrado incorpora um laser de classe 2. E necessario ter cuidado para
n&o olhar diretamente para o feixe. Esta presente um autocolante de aviso na maquina para indicar este
perigo.

RADIAGAO LASER
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8.1.12 Reservatorio de residuos

E necessario ter cuidado quando esvaziar o reservatério de residuos. A lampada esta localizada
diretamente a direita do compartimento do reservatério de residuos e a superficie podera ficar

guente enquanto o sistema estiver a ser utilizado. Nao coloque as maos no interior deste

compartimento quando o reservatoério de residuos tiver sido removido e certifique-se de que a

pega é utilizada para remover e substituir o reservatério de residuos.

AVISO
SUPERFICIE QUENTE

8.2 Resumo: lista de verificacdo de seguranca necessaria

Esta € uma curta lista de verificagdo para garantir o funcionamento normal e a 6tima eficiéncia do V8 UltraCE em cumprimento dos
requisitos de segurancga estipulados neste manual de utilizador. Leia esta lista de verificagdo antes da utilizagdo ou para servir de lembrete

para um funcionamento seguro.

. Nao opere o V8 UltraCE, a ndo ser que tenha recebido formagao e esteja autorizado a utiliza-lo.
. Certifique-se de que todas as partes do V8 UltraCE estdo intactas e sem danos e em boas condi¢des de funcionamento.
. Nao tente mudar o local do V8 UltraCE antes da utilizagdo ou mover o instrumento durante o funcionamento.

o o T o

. Apenas os reagentes, tampdes, racks de amostras e copos descartaveis da Helena Biosciences devem ser utilizados para garantir a

eficiéncia do sistema e o funcionamento normal.

()

. Verifique quaisquer tubos, copos de amostra e frascos antes da utilizagédo para garantir que ndo tém danos e s&o seguros para utilizar.

—

Nao coloque mais de 14 racks de amostras no V8 UltraCE em simultaneo.

g. Certifique-se de que todos os itens para utilizar no sistema, como os reagentes, tampdes, racks de amostras e copos descartaveis sdo
colocados no V8 UltraCE corretamente.

o

. Remova as tampas de todos os frascos de reagentes colocados na area de frascos de reagentes.

i. Nao tente reparar quaisquer falhas ou avarias do hardware. Apenas os técnicos com formacéo da Helena Biosciences o podem fazer.
. Limpe quaisquer derrames no V8 UltraCE imediatamente e siga as diretrizes de seguranga locais para contaminacéo biolégica.

X e

. Certifique-se de que a fonte de alimentacdo ndo entra em contacto com nenhum fluido. Se entrar qualquer fluido na fonte de
alimentacéo, desligue imediatamente o V8 UltraCE na tomada de rede elétrica e contacte o suporte técnico.

. Nao tente limpar os derrames na maquina durante o seu funcionamento.
m. N&o desligue o V8 UltraCE utilizando o interruptor posicionado na parte posterior do instrumento. Este interruptor deve ser iniciado
apenas quando mudar o V8 UltraCE de local ou o armazenar, ou em casos de emergéncia.

o}

. Nao tente ajustar ou mover manualmente quaisquer pegas moéveis da maquina, como o brago da agulha ou o sistema de transporte de
amostras.

0. Nao remova a tampa de protecdo ou qualquer parte da maquina que esteja fixa ao V8 UltraCE.

p. O incumprimento destas diretrizes de seguranga pode invalidar a sua garantia.
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9 Manutencao do V8 UltraCE

9.1 Descrigao geral

O V8 UltraCE automatiza todos os procedimentos de assisténcia e manutencéo diarios para garantir 6timos niveis de desempenho e para
minimizar a intervengéo do utilizador. Consulte esta secgdo para compreender os requisitos de assisténcia e manutengdo diarios, mensais e
anuais.

9.2 Manutencao diaria

O Helena V8 UltraCE realiza toda a manutengdo diaria necessaria automaticamente. Existem dois processos automatizados programados
no instrumento: pré-condicionamento e pds-condicionamento. Isto é realizado quando o arranque e o encerramento sao iniciados pelo botédo
lateral ou quando existe um periodo de inatividade de 4 horas. Quando o V8 UltraCE estiver a ser utilizado em qualquer um destes
processos, as luzes serdao AMARELAS.

Todas as solugdes de manutencédo sdo sempre mantidas no instrumento. Sdo UltraCE Storage Buffer, encontradas na porta 4 do bloco de
tampdes e UltraCE Maintenance Buffer, localizadas na porta 5. Caso o liquido esteja a terminar, o V8 UltraCE ira notificar o utilizador com a
mensagem “NIVEL BAIXO DE LIQUIDO” no Platinum. Quando é emitido um sinal sonoro e a mensagem aparece, o tampao apropriado
deve ser substituido por um frasco de tamp&o novo.

Recomenda-se que o reservatorio de residuos e o frasco de residuos sejam esvaziados na altura do pré-condicionamento do V8 UltraCE.

93 Pré-condicionamento

Isto ¢ iniciado quando o bot&o lateral é pressionado no inicio de cada dia. Este processo apaga os capilares do UltraCE Storage Buffer e
prepara-os com o tampéo do ensaio predefinido que esta colocado no instrumento e definido no Platinum. O pré-condicionamento depende
do ensaio predefinido e demora cerca de 40 minutos.

NOTA: o pré-condicionamento ndo é um processo opcional e ndo pode ser substituido pelo utilizador.

94 Pés-condicionamento

Isto é iniciado quando o bot&o lateral é pressionado enquanto o sistema esta ativo, ou quando tiver ocorrido um periodo de inatividade de 4 horas.
Este processo apaga os capilares do UltraCE Maintenance Buffer para remover quaisquer amostras ou reagentes residuais e, em seguida, enche
os capilares com UltraCE Storage Buffer até o V8 UltraCE ser ligado novamente.

NOTA: o pés-condicionamento ndo é um processo opcional. O pés-condicionamento garante que o tampao e amostra
residual néo cristalizam dentro do capilar e previne o bloqueio. O enchimento com UltraCE Storage Buffer mantém os
capilares humidos e impede que eles sequem. Como tal, ¢ ESSENCIAL que o V8 UltraCE possa realizar este processo no
final de cada dialutilizagdo. Caso contrario (ao remover a alimentagao do instrumento utilizando o interruptor de
alimentacgao traseiro) pode causar danos irreparaveis nos capilares e afetar o desempenho do sistema.

9.5 Esvaziar os residuos do instrumento

Os residuos criados pelo V8 UltraCE sdo RESIDUOS CLINICOS e devem ser tratados com cuidado. Existem duas areas no instrumento
cujos residuos tém de ser esvaziados: (1) o frasco de residuos e; (2) a gaveta de residuos.

E necessario ter cuidado com o manuseamento das amostras bioldgicas. Deve usar-se sempre roupa
adequada (luvas, dculos e bata de laboratério) e tem de se manusear sempre todos os itens de forma

apropriada.

ATENGAO

9.6 Esvaziar o frasco de fluidos de residuos

O frasco de fluidos de residuos contém os residuos do tampéo, reagente, UltraCE Maintenance Buffer e amostras utilizados durante o
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funcionamento e devem ser tratados como residuos clinicos e eliminados em conformidade.

O V8 UltraCE ira notificar o utilizador quando for necessario esvaziar o frasco através de um sinal sonoro, que sera acompanhado por uma
janela de mensagem no Platinum. O sistema sera interrompido e ndo continuara o funcionamento até o frasco de residuos ser esvaziado, se
o V8 UltraCE estiver a realizar a eletroforese, esta ira continuar sem qualquer interrupcdo na geracdo de dados. O sinal sonoro e a
mensagem que o acompanha nao serdo gerados até a concluséo da recolha de dados.

Para esvaziar o frasco de residuos:

a. Certifique-se de que usa EPI (Equipamento de protecao individual) apropriado.
b. Aceda ao compartimento dos frascos de fluidos ao puxar a tampa frontal para baixo.

c. Certifique-se de que a luz ndo esta a piscar para garantir que ndo ha qualquer fluido a ser bombeado ativamente para o frasco de
residuos antes da remogéo.

o

. Retire o frasco de residuos ao segurar no conector do frasco e puxar para tras delicadamente, mas de forma firme.

e. Puxe o conector do frasco para fora e decante os fluidos de residuos para um recipiente apropriado para eliminagdo de acordo com as
regras de eliminacéo de residuos locais.

f. Seque o conector do frasco antes de o voltar a colocar garantindo que a porta de entrada de fluido e bocal estao viradas para baixo ao

longo do comprimento do frasco e esta corretamente encaixado.

NOTA: o frasco NAO deve ser agarrado pelo conector do frasco.

g. Volte a colocar o frasco de residuos na posicédo correta, garantindo que o conector do frasco esta totalmente inserido e ligado ao V8
UltraCE. Uma luz LED verde sera apresentada sobre o frasco em caso de instalagéo correta.

h. Feche a tampa frontal. O V8 UltraCE ira continuar o funcionamento a partir do ponto em que foi interrompido.

NOTA: tenha em atencéo que o frasco de residuos deve ser esvaziado quando for indicado pelo V8 UltraCE.

9.7 Esvaziar a gaveta de residuos de copos de amostra

O V8 UltraCE ira notificar o utilizador quando a gaveta de residuos tiver se ser substituida através de um sinal sonoro, acompanhado pela
janela de mensagem “ESVAZIAR O RESERVATORIO DE RESIDUOS’.

A gaveta de residuos contém os residuos de tampéo, reagente, diluente e amostra residuais. Os residuos incluidos nesta gaveta séo
classificados como residuos clinicos, exigindo que o utilizador use roupa apropriada e cumpra com as normas e procedimentos locais em
matéria de saude e seguranca. No minimo, a Helena Biosciences recomenda a utilizagéo de 6culos de seguranga, luvas e bata de trabalho
laboratorial. O volume maximo de residuos sélidos produzidos por hora sera de 24 copos de amostra. O tabuleiro de residuos n&o incluira
mais de 100 copos de amostra.

Para esvaziar a gaveta de residuos:

a. Aceda a gaveta de residuos de copos de amostra ao puxar o PAINEL FRONTAL para baixo.
b. Remova a gaveta de residuos de copos de amostra.

c. Elimine o encaixe e o conteudo de acordo com as regras de eliminagéo de residuos locais.
d. Coloque um novo encaixe dentro da gaveta na orientagéo correta.

e. Substitua a gaveta de residuos de copos de amostra.

f. Feche o PAINEL FRONTAL.

NOTA: A gaveta de residuos clinicos pode ser limpa e descontaminada utilizando solugao de hipoclorito de sédio

(consulte o manual de biosseguranca laboratorial da OMS) a uma concentracgédo de 1% (10.000 ppm), se necessario.

9.8 Rotina de manutencgao diaria

a. Ligue o V8 UltraCE no interruptor de alimentagéo traseiro se néo se encontrar no modo EM ESPERA. As luzes mudam para amarelo.
b. Certifique-se de que o frasco de residuos, o UltraCE Maintenance Buffer e o UltraCE Storage Buffer estdo colocados no instrumento e que
a gaveta de residuos esta alinhada com um encaixe. Depois de verificar e/ou mudar o ensaio predefinido, certifique-se de que o tampéao

predefinido necessario esta no instrumento.
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c. Ligue o V8 UltraCE na posigéo de Inicio no botéo lateral e deixe-o efetuar o pré-condicionamento.
d. Quando as luzes no V8 UltraCE mudam para verde, esta pronto a ser utilizado. Utilize o V8 UltraCE conforme necessario ao longo do dia.

e. Quando o funcionamento for concluido, remova todas as racks de amostras do compartimento de colocagdo e remova todos os reagentes
do compartimento de reagentes.

f. Cologue o botéo lateral na posigédo de encerramento e aguarde que o V8 UltraCE produza o sinal sonoro e que a cor mude para amarelo.
g. Quando estiver concluido, as luzes no V8 UltraCE apagam-se. No Platinum, o icone de estado do V8 muda para vermelho. O V8
UltraCE esta pronto para ser desligado no interruptor de alimentagéo traseiro ou do lado esquerdo no modo em espera.

9.9 Utilizagao intermitente

Recomenda-se que o V8 UltraCE seja pré-condicionado e pds-condicionado duas vezes por semana quando néo estiver a ser utilizado.

9.10 Verificagoes de manutencao frequentes

Recomenda-se que o operador verifiqgue frequentemente a agulha e a area de preparagdo e analise de amostras para observar o estado de

limpeza geral.

Recomenda-se que a agulha seja limpa manualmente com isopropanol ou etanol a 70%. O V8 UltraCE
deve ser completamente desligado e a agulha deve ser delicadamente limpa, tendo muito cuidado

quando tocar na ponta.

Recomenda-se que a area de preparagéo e analise de amostras seja limpa com um pano
humedecido/limpo descartavel e agua morna. O V8 UltraCE deve ser completamente desligado.

Qualquer derrame de sangue e/ou soro deve ser eliminado com um pano absorvente e, em seguida, a
superficie deve ser limpa com uma solugdo de hipoclorito a 1% (consulte o manual de biosseguranga
laboratorial da OMS).

AVISO - . o
Recomenda-se a utilizagéo constante de Equipamento de protecao individual (EPI). Os regulamentos
locais devem ser cumpridos para instrugdes precisas referentes a roupa necessarias, mas no minimo, a
Helena Biosciences recomenda a utilizagdo do seguinte equipamento de seguranga:

6culos de seauranca. luvas. bata de laboratério.

9.11 Agdes de manutengao mensais

Nao existem procedimentos de manutengdo mensais especificos, desde que as rotinas de manutencéo diaria e verificagcdes frequentes
sejam realizadas.

9.12 Manuteng¢ao anual

A manutencgdo anual do V8 UltraCE deve ser realizada por um técnico formado e certificado da Helena Biosciences. Os capilares seréo
mudados e o sistema sera calibrado e submetido a uma manutengcéo completa. Nao é necessaria qualquer intervencado especifica por parte
do utilizador.

Se utilizar os métodos e perfuragéo e agitagcdo, a agulha tera de ser substituida apds 6000 perfuragdes.

9.13 Descontaminagao

Quaisquer areas de instrumentagéo sujeitas a potencial derrame de amostras biologicas estédo facilmente acessiveis para os procedimentos
de descontaminagéo e desinfecdo. Em caso de contaminagdo do sistema, o operador tem de pds-condicionar o instrumento através do
botdo lateral que sera adequado para descontaminar totalmente o instrumento internamente e permitir ao utilizador lidar em seguranga com
quaisquer derrames de amostras.

Descontaminagao do sistema

Todas as amostras colocadas no V8 UltraCE devem ser classificadas como agentes contaminados bioldgicos e manuseadas de forma
correta. As amostras de origem infeciosa conhecida, como amostras positivas para VIH podem permanecer destapadas durante o
processamento de amostras. O V8 UltraCE pode ser especificamente descontaminado apds a andlise dessas amostras ou como parte da
manutengéo de rotina ao critério do laboratdrio.

Para descontaminar o sistema, certifique-se de que o UltraCE Storage Buffer (REF V8020) e UltraCE Maintenance Buffer (REF V8010)

estdo instalados. Efetue o pds-condicionamento como habitualmente ao mudar o botéo lateral do modo ativo para o modo de suspenséo;
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esta agéo ira pos-condicionar os capilares e descontaminar o sistema V8 UltraCE.

. Esvazie e desinfete a gaveta de residuos.

. Desprenda e elimine o frasco de fluidos de residuos.

Derrames

Elimine qualquer material em excesso utilizando uma toalha absorvente apropriada descartavel. Limpe todas as superficies afetadas com
solugdo de 70% de etanol ou solugéo de hipoclorito a 1% (consulte 0 manual de biosseguranga laboratorial da OMS). O mesmo protocolo

pode ser utilizado como esquema de descontaminagao periddico na area de transporte de racks e compartimento de reagentes.

Para obter mais informagdes e conselhos, contacte o suporte técnico da V8 UltraCE .

9.14 Descontaminagao do reservatorio de residuos

9.14.1 Gaveta de residuos clinicos

A gaveta de residuos clinicos é o ponto de recolha para a eliminagdo dos copos de amostra. Os copos de amostra contém uma série de
tampdes, reagentes e componentes de amostras e, dessa forma, tém de ser eliminados como solidos biologicamente contaminados. A
gaveta TEM de ser alinhada com um encaixe da gaveta de residuos antes da utilizagdo em todas as circunstancias. A gaveta de residuos
clinicos inclui um sensor e, como tal, o V8 UltraCE ira notificar o utilizador quando estiver cheia e for necessario um novo encaixe.

No improvavel evento de contaminagdo da prépria gaveta, desinfeta com solugdo de etanol a 70% ou solugdo de hipoclorito (lixivia). Use
equipamento de protecgao individual adequado. A Helena Biosciences recomenda a utilizagdo de, pelo menos, 6culos de seguranga, luvas e
bata de laboratorio.

9.14.2 Frasco de fluidos de residuos

O frasco de fluidos de residuos destina-se a ser reutilizavel. Os fluidos de residuos devem ser decantados para um recipiente apropriado
para fins de eliminagédo de acordo com as regras locais de tratamento das aguas. O frasco de fluidos de residuos tem de ser tratado como
residuos biologicamente contaminados e tem de ser manuseado com cuidado. A tampa no frasco de residuos tem um sensor de nivel de

liquido ativo e, dessa forma, o V8 UltraCE ira notificar o utilizador quando for necessario esvazia-lo.

NOTA: o frasco de residuos deve ser enxaguado apenas com agua. NAO utilize quaisquer agentes de
limpeza na tampa do frasco ou frasco de residuos, pois irdo afetar o sensor de nivel de liquido ativo.
ATENGAO
Tem de se usar equipamento de protecao individual adequado. A Helena Biosciences recomenda a
utilizagéo de, pelo menos, 6culos de segurancga, luvas e bata de laboratério.
ATENGAO
9.15 Mudar de local e reinstalar o V8 UltraCE

O operador ndo deve tentar mover ou mudar o instrumento de local por motivos validos para a saude e seguranca, bem como para manter o
6timo desempenho do instrumento.

O instrumento tem de ser pos-condicionado, preparado corretamente embalado na sua embalagem ORIGINAL. Como tal, o V8 UltraCE nao
deve ser mudado de local ou reinstalado sem informar a Helena Biosciences ou o distribuidor oficial da empresa. O incumprimento desta
indicacdo pode invalidar a sua garantia.

NOTA: certifique-se de que um técnico formado e certificado da Helena Biosciences é contactado para agendar a mudancga

de local e/ou reinstalagao do V8 UltraCE.

9.16 Armazenamento prolongado do V8 UltraCE

A Helena Biosciences recomenda que o instrumento seja pré-condicionado, pelo menos, duas vezes por semana. Se o sistema permanecer
inutilizado durante periodos mais longos, consulte o seu representante da Helena Biosciences para obter mais instrugdes.
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917 Amostras de alto risco

Todas as amostras colocadas no V8 UltraCE TEM de ser tratadas como sendo de alto risco e incluindo
material infecioso ou inécuo. E da responsabilidade do utilizador garantir o manuseamento correto e
seguro de todas as amostras. Em caso de derrame de amostras no sistema, limpe imediatamente com o
desinfetante recomendado (solugdo de hipoclorito a 1% [consulte 0 manual de biosseguranga laboratorial
da OMS]) de acordo com as diretrizes locais. Se necessario, a agulha pode ser limpa com alcool (etanol a

ATENGCAO 70% ou isopropanol). A agulha deve ser limpa apenas quando o V8 UltraCE estiver desligado.

Tem de se usar sempre equipamento de protecgao individual quando operar o V8 UltraCE. Os
regulamentos ou requisitos locais devem ser consultados para obter instrugdes precisas da roupa correta.
A Helena Biosciences recomenda que seja utilizado, pelo menos, o seguinte equipamento de segurancga:

® Luvas de seguranca
» Oculos de protegdo
ATENGAO * Bata de laboratério

9.18 Aviso para os utilizadores

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave em relagdo ao dispositivo, este deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-membro em que o utilizador se encontra estabelecido.
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Anexo 1 - Resolugao de problemas do V8 UltraCE

1.1 Problemas comuns

Problema Causa

O V8 UltraCE fica AZUL
ser identificada no
Platinum na janela
Mensagem de estado e
erro).

NOTA: anote
quaisquer mensagens
que surjam, pois irdo
ajudar um técnico de
assisténcia.

Um capilar ndo apresenta quaisquer Nenhuma amostra
picos
Tubo tapado com a
tampa

Volume insuficiente

Erro de detegdo de fluido

A amostra contém
precipitado

Capilar bloqueado

Nenhum dos capilares apresenta picos Nenhuma amostra
Volume insuficiente

Falha da lampada

Erro de detegdo de fluido

Injegédo insuficiente ou
falha de alta tensdo

Migracao lenta da amostra Acumulagéo de

num capilar amostra na parede do
capilar

Capilar bloqueado

Migracao lenta da amostra Acumulagéo de

em todos os capilares amostra na parede do
capilar

Erro de controlo da
temperatura

Falha da unidade de alta

tenséo

Problemas

com a

composicao

do tampéo

Volume insuficiente
nos copos de amostra
Erro de elevagéo do

capilar

Resposta de sinal fraco Volume insuficiente
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A causa da luz azul pode

Solucao
O primeiro passo para resolver uma luz azul é reiniciar o instrumento.

Isto reinicia toda a calibragdo e movimentos mecanicos.

Para tal, desligue o instrumento utilizando o interruptor de
alimentagdo na parte traseira do instrumento. Para reiniciar, ligue o
interruptor de alimentagao na parte traseira e, em seguida,
pressione o botdo lateral para iniciar um pré-condicionamento.

Se ap6s um reinicio, o erro voltar a aparecer, ou o instrumento ndo
reiniciar com éxito, contacte o departamento de apoio técnico da
Helena Biosciences Europe ou o seu distribuidor local.

Neste caso, é importante que quaisquer mensagens de erro
apresentadas no Platinum tenham sido anotadas e sejam
transmitidas ao departamento de apoio técnico.

Carregar amostra

Remover a tampa, a ndo ser que utilize o método de perfuragédo e
agitagé@o, que permite a amostragem de tubos com tampa.

Aumentar o volume de amostra se possivel, ou transferir a amostra

para um microtubo

Voltar a executar a amostra; se o problema persistir, contactar o
departamento de apoio técnico

Incubar a amostra durante 15 minutos a 37°C para remover a
crioglobulina

Condicionar os capilares e voltar a executar a amostra. Se o
problema persistir, contactar o departamento de apoio técnico

Carregar amostra

Aumentar o volume de amostra se possivel, ou transferir a amostra
para um microtubo

Contactar o departamento de apoio técnico

Contactar o departamento de apoio técnico

Contactar o departamento de apoio técnico

Condicionar os capilares e voltar a executar a amostra

Contactar o departamento de apoio técnico

Condicionar os capilares e voltar a executar as amostras

Contactar o departamento de apoio técnico

Contactar o departamento de apoio técnico

Tentar outro frasco de tampé&o

Contactar o departamento de apoio técnico

Contactar o departamento de apoio técnico

Aumentar o volume de amostra se possivel, ou transferir a amostra
para um microtubo
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Baixa intensidade da Contactar o departamento de apoio técnico

lampada

Capilar bloqueado Condicionar os capilares; se o problema persistir, contactar o
departamento de apoio técnico

Amostra viscosa Aquecer amostra a temperatura ambiente e voltar a executar
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1.2 Exibicao de luzes do V8 UltraCE

Os estados das luzes do V8 UltraCE ndo devem ser utilizados como indicagdo do estado do instrumento. O Platinum continua a ser a
interface do utilizador principal para os estados do instrumento. O V8 UltraCE comunica visualmente o estado do sistema como inativo,

ocupado, manutengéo e falha através da iluminagéo do sistema codificado por cores. Os seguintes estados de luzes indicam os estados do

sistema:
VERDE
. O V8 UltraCE esta pronto para aceitar amostras apés o ciclo de pré-condicionamento.
. Operagao normal/sistema ocupado - luz intermitente rapida.
. O V8 UltraCE esta inativo - luz intermitente lenta.
=
LARANJA
L i | . Ciclo de manutencéo de pré-condicionamento.
. Ciclo de manutencéo de pés-condicionamento.
=
- -
AZUL
. Erro do sistema
T |
=
1.3 Sinais sonoros do V8 UltraCE

As atualizagdes dos estados sonoros irdo informar o utilizador dos procedimentos automatizados do instrumento ou quando é necessaria a
intervengao do utilizador. Os niveis baixos de tampdes, mensagens de erro, ciclos de manutencéo, relatérios de estado do sistema e limites

de residuos clinicos serdo comunicados por um tom apropriado.
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1.4

MENSAGENS DE ERRO

MENSAGENS QUE
EXIGEM ATENGAO

Mensagens de erro do Platinum

Mensagem no Platinum

Nao é possivel alcangar a posi¢cdo do motor Z;
reiniciar o V8

Nao é possivel alcangar a posi¢cdo do motor X;

reiniciar o V8

Nao é possivel alcangar a posi¢cdo do motor Y;
reiniciar o V8

Nao é possivel alcangar a posigcdo de carregamento
de racks; reiniciar o V8

Nao é possivel alcangar a posigdo do motor manual;
reiniciar o V8

Nao é possivel alcancar a posigdo do motor de CE;
reiniciar o V8

Nao é possivel alcancar a posicdo do motor de
copos; reiniciar o V8

Fuga de pressdo — é necessaria assisténcia

O método n&o é o correto

Erro no manuseamento de amostras — reiniciar o
V8

Erro no processo de CE ou elevagéo de entrada —
reiniciar o V8

A bomba de residuos parou demasiado cedo; tentar
de novo

O sistema de colocagdo de racks de amostras esta a
reinicializar

Ocorreu um erro na unidade de alta tensdo

Erro no controlo de temperatura

Liquido desconhecido; ler o codigo de barras do
frasco

Liquido em falta

Assisténcia necessaria
Substituir o reservatério de residuos

Esvaziar o reservatério de residuos

Substituir o frasco de residuos

Esvaziar e voltar a ligar o frasco de residuos

Torre de colocacdo dos copos de amostra vazia;
colocar copos de amostra

A torre de colocagéo dos copos de amostra esta
quase vazia

Tabuleiro de amostras em falta

10% de liquido restante no frasco

Diluigéo néo possivel sem um tabuleiro de amostras

Numero maximo de testes alcangado — colocar um
novo frasco

Fluido fora do prazo de validade — colocar um novo
frasco
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Agao

Reiniciar o instrumento e se o problema persistir,
contactar o apoio técnico.

Reiniciar o instrumento e se o problema persistir,
contactar o apoio técnico.

Reiniciar o instrumento e se o problema persistir,
contactar o apoio técnico.

Reiniciar o instrumento e se o problema persistir,
contactar o apoio técnico.

Reiniciar o instrumento e se o problema persistir,
contactar o apoio técnico.

Reiniciar o instrumento e se o problema persistir,
contactar o apoio técnico.

Reiniciar o instrumento e se o problema persistir,
contactar o apoio técnico.

Contactar o departamento de apoio técnico.
Reiniciar o instrumento e se o problema persistir,
contactar o apoio técnico.

Reiniciar o instrumento e se o problema persistir,
contactar o apoio técnico.

Reiniciar o instrumento e se o problema persistir,
contactar o apoio técnico.

Reiniciar o instrumento e se o problema persistir,
contactar o apoio técnico.

Reiniciar o instrumento e se o problema persistir,
contactar o apoio técnico.

Reiniciar o instrumento e se o problema persistir,
contactar o apoio técnico.

Reiniciar o instrumento e se o problema persistir,
contactar o apoio técnico.

Ler o cédigo de barras do frasco na localizacdo
identificada.

Colocar o liquido necessario; os testes pendentes
iniciardo sem intervengéao adicional.

Contactar o departamento de apoio técnico.

Substituir a gaveta de residuos.

Esvaziar a gaveta de residuos e voltar a colocar no
instrumento.

Substituir o frasco de residuos de fluidos e verificar se
a tampa do frasco é detetada pelo sistema (iluminado
com LED).

Esvaziar o frascos de residuos e voltar a colocar.

Reabastecer a torre de colocagdo dos copos de
amostra imediatamente

Reabastecer a torre de colocacéo dos copos de
amostra em breve

Colocar o tabuleiro de amostras no instrumento V8
UltraCE

Colocar tampéo adicional no V8 UltraCE para prevenir
a paragem do sistema devido a reagentes
insuficientes

Reduzir a diluicdo de substituigdo

Substituir o recipiente por um novo recipiente

Substituir por um produto dentro do prazo
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Mensagens do sensor

MENSAGENS DE
ESTADO

O método néo é o correto. A grande lavagem e o
tabuleiro de amostras ndo podem ser utilizados ao
mesmo tempo

Cadigos de barras duplicados na rack

O codigo de barras da rack néo foi lido

Tampa frontal aberta
Tampa superior aberta
Tampa da rack aberta

Esvaziar o tabuleiro de amostras necessario

Novo tabuleiro de amostras

Mensagem no Platinum

V8 e Platinum ligados

A iniciar o V8

A pré-condicionar os capilares

A poés-condicionar os capilares e encerrar

Ainiciar a andlise

A ordering testes reflexos

Ainiciar o V8

A purgar a saida

A purgar a agulha

A purgar a entrada

A condicionar os capilares

A aguardar que a tampa frontal se feche
A aguardar que a tampa superior se feche
A aguardar que a tampa da rack se feche
A aguardar que a tampa frontal se abra
A aguardar que a tampa superior se abra
A aguardar que a tampa da rack se abra

Rack de amostras encontrada; a preparar as
amostras

Liquido nao disponivel

Esvaziar o tabuleiro de amostras necessario
A guardar os testes para mais tarde

A devolver as racks

A aplicar presséao

A aplicar tenséo

A definir a temperatura do compartimento de
reagente

A definir a temperatura do capilar

Alteragéo de método; é necessario o pré-
condicionamento

Ha capilares desativados
A encher os copos restantes com tampao

Nenhum liquido detetado no compartimento de
reagente

Nenhum liquido detetado no tabuleiro de amostras
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Remova o tabuleiro de amostras do sistema para

permitir o acesso a grande estagdo de lavagem

Os codigos de barras tém de ser introduzidos

manualmente, pois todos os cédigos de barras seréo

removidos da rack. Remover um dos cddigos de

barras duplicados para permitir que todos os cédigos

de barras na rack sejam lidos

Voltar a colocar a rack ou experimentar uma rack

diferente se falhar de novo
Fechar a tampa
Fechar a tampa
Fechar a tampa

Colocar um novo tabuleiro de amostras no V8
UltraCE.

Introduzir a ID do tabuleiro para permitir que as ID de

amostras de pacientes positivas sejam carregadas
Acgao

Nenhuma agdo necessaria

Nenhuma agdo necessaria

Nenhuma agdo necessaria

Nenhuma agdo necessaria

Nenhuma agdo necessaria
Nenhuma agdo necessaria
Nenhuma ag&o necessaria
Nenhuma ag&o necessaria
Nenhuma ag&o necessaria
Nenhuma ag&o necessaria
Nenhuma ag&o necessaria
Nenhuma ag&o necessaria
Nenhuma agé&o necessaria
Nenhuma ag&o necessaria
Nenhuma agé&o necessaria
Nenhuma ag&o necessaria
Nenhuma agé&o necessaria

Nenhuma agéo necessaria

Nenhuma agéo necessaria
Nenhuma agéo necessaria
Nenhuma agéo necessaria
Nenhuma agéo necessaria
Nenhuma agéo necessaria
Nenhuma agéo necessaria

Nenhuma agéo necessaria

Nenhuma agéo necessaria

Nenhuma agéo necessaria

Nenhuma agéo necessaria
Nenhuma agéo necessaria

Nenhuma agéo necessaria

Nenhuma agéo necessaria
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A aguardar liquidos desconhecidos

A aguardar a conclusdo do condicionamento
A realizar os testes guardados

Testes reflexos imediato a iniciar

A iniciar a repeticdo do condicionamento
Mensagem no Platinum

A cancelar todos os testes em fila de espera
Método analitico desconhecido

A adicionar testes na fila de espera a lista de
trabalho

Tempo de inatividade max. alcangado - a encerrar

A pegar no copo seguinte

Copo de tampéo carregado

Copo de amostra carregado

A ordering testes reflexos imediatos
Entrada cheia de liquido

Saida cheia de liquido

A aplicar corrente

A adicionar testes na fila de espera a lista de
trabalho

A purgar linhas de tamp&o

Retardar encerramento

Sistema prestes a encerrar
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Nenhuma agéo necessaria
Nenhuma agéo necessaria
Nenhuma agéo necessaria
Nenhuma agéo necessaria
Nenhuma agéo necessaria
Agao

Nenhuma agdo necessaria
Nenhuma agéo necessaria

Nenhuma agéo necessaria

Nenhuma agéo necessaria
Nenhuma agéo necessaria
Nenhuma agdo necessaria
Nenhuma agdo necessaria
Nenhuma agdo necessaria
Nenhuma agdo necessaria
Nenhuma agdo necessaria
Nenhuma agdo necessaria

Nenhuma agdo necessaria

Nenhuma agdo necessaria
Nenhuma agdo necessaria

Nenhuma agdo necessaria
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