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da amostra

Manutencao
do Echo Lumena

Foi actualizada a solugdo de limpeza recomendada na tarefa
diaria de manutencao de Limpeza do Instrumento

Foram revistos os Resultados de arquivo semanais e
Eliminados da tarefa de manutencéo da Base de dados,
para incluir os passos relacionados com o arquivo na rede

Foi actualizada a solu¢do de limpeza recomendada na tarefa
de Descontaminacéo do Instrumento para manutengéo
mensal. Foram incluidas especificacdes para o hipoclorito
de sbdio e 0s passos para preparar a solugao

Revista a tarefa mensal de manutencao da Limpeza do
bloco da agulha para incluir os passos de substituicéo das
Tiras de substituicao de lavagem

Configuragéo Opcoes gerais actualizadas — Separador de resultados para
incluir informagdes para visualizar os resultados arquivados
a partir de uma localizagcéo na rede

Apéndice B Revista a tarefa mensal de manutencao da Limpeza do bloco

da agulha para incluir os passos de substituicao das Tiras de
substituicdo de lavagem
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Sobre este manual Organizagéo do manual

Nota: O Manual do operador do Echo Lumena é concebido para orientar o operador do
Echo Lumena ao longo dos procedimentos necessarios para utilizar e manter o Echo Lumena,
incluindo procedimentos operacionais, manutencao e resolucao de problemas.

0S avisos e limitacoes de utilizacado pode dar origem a resultados inexatos ou invalidos, atraso

fi Aviso: O nao cumprimento das instrugdes contidas neste manual ou a nao conformidade com
no tratamento do paciente, exposicao a materiais com risco biolégico ou lesdes.

Organizagao do manual

Formato

Este manual esta dividido em capitulos que descrevem aspetos especificos da estrutura ou funcionalidade
do Echo Lumena.

Convengdes de notagéo

Este manual usa um sistema de numeragao de péagina que inclui um prefixo do nimero de capitulo escrito com
um hifen com o numero de pagina. As listas sequenciais ao longo do texto que descrevem os procedimentos
graduais estéo incluidas como listas numeradas.

O rodapé de cada pagina contém a identificacéo da versao atual do manual através de um formato com nove
caracteres separados por hifen. Os trés primeiros caracteres (ECO) identificam o equipamento. O segundo grupo
de trés caracteres identifica este documento como o manual do operador (001). O grupo final de trés caracteres
identifica a versao do manual do operador. O nimero 100 indica a verséo 1, 200 indica uma atualizacdo completa
da versao 2 e assim por diante.

Se as modificagdes forem feitas a capitulos individualmente entre atualizagdes completas do manual, entéao
0s nUmeros da versao do capitulo sdo incrementados por digitos Unicos. Por exemplo, 101
€ a primeira atualizacdo de um capitulo entre uma atualizacao completa da versao 1 a versao 2 do manual.

LimitagGes de utilizagdo e avisos

As limitagdes de utilizagdo e avisos estao localizadas em todas as partes deste manual, especificamente no corpo
do texto onde sdo mais relevantes para a informagao. Um icone chama a sua aten¢ao a limitagoes de utilizagao

e avisos. O Capitulo 12 - Limitagdes de utilizag&o e avisos contém uma lista completa de todas as limitacdes

de utilizacao e avisos neste manual.

Utilizac&o de simbolos

Alguns simbolos de seguranca que se seguem podem ser apresentados no equipamento ou podem surgir
no manual para alerta-lo de avisos ou limitagdes de utilizacdo. Veja como exemplo os simbolos seguintes:

Simbolo Significado

Aviso de seguranga do raio laser: Estes comentarios alertam para questoes
de segurancga relacionadas com raios laser.

Corrente alternada: Relacionado com a fonte de alimentacéo.

Corrente continua: Relacionado com a fonte de alimentagéo.

Terminal de condutor de protecéo: Relacionado com a fonte de alimentagéo.
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Organizag&o do manual

Sobre este manual

Simbolo

Significado

Ligado (Alimentagdo): Relacionado com a fonte de alimentagéo.

Desligado (Alimentagdo): Relacionado com a fonte de alimentacao.

Aviso ou limitagdo: Estes comentérios alertam para resultados potencialmente
prejudiciais ou perigosos se determinados passos processuais criticos forem ignorados
ou executados incorretamente.

Aviso, risco de choque elétrico: Este simbolo representa um risco potencial relacionado
com a fonte de alimentagéo.

Aviso, risco de esmagamento ou aperto: Este simbolo representa um risco potencial
que resulta em possiveis danos.

Evite a exposigao a luz solar direta

A temperatura ambiente deve estar entre 18 °C e 30 °C

O intervalo de humidade relativa é entre 10% e 80%

Consultar instrugbes de utilizagéo

Risco biolégico

Fabricante

Recolha separada para equipamentos elétricos e eletrénicos: informacdes sobre
eliminacao.

Representante autorizado na Comunidade europeia

Paginas dianteiras
As péginas iniciais deste manual incluem a pagina Direitos de autor e rentincias e o Indice.

Capitulos

O Indice enumera sequencialmente todos os contelidos dos capitulos. A primeira pagina de cada capitulo
enumera os conteudos daquele capitulo.
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Capitulo 1: Introducao ao Echo Lumena

Capitulo 1: Introducéo ao Echo Lumena

Neste capitulo:

CAPITULO 1: INTRODUGAO AO ECHO LUMENA ......coovvvitinisireres s 1-1
Utilizag8o pretendida. .........cccieuiveiieiiiiiiieiie e 1-2
Principios de funCioNamMENT0. .....ceuerieiiiiiieiie e 1-2
ASPEO O EQUIPAMENTO .....eeeiieiieieiie e et e e e e e e e e e 1-3
Conceitos bAsiCOS dO SISTEMA ........uuuieeiiiiieiie et 1-4

Sinais de LED iINAICAAON ........uurieeieiieiiiieee st iee e siiee e st ee e srbeeeee e 1-4
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Capitulo 1: Introducao ao Echo Lumena Utilizagcéo pretendida

Utilizagao pretendlida

O Echo Lumena é um equipamento controlado por um microprocessador concebido para automatizar
completamente o teste de diagnéstico in vitro de imunohematologia em sangue humano. O Echo Lumena
automatiza as funcdes de processamento de testes, interpretacdo de resultados e gestao dos dados.

O Echo Lumena foi concebido para automatizar ensaios de imunohematologia padrao que usam uma plataforma
baseada em tiras de micropogos. Os ensaios incluem tipagem ABO e Rh (D), pesquisa/identificacao de anticorpos
de glébulos vermelhos IgG, testes de compatibilidade e fenotipagem de glébulos vermelhos.

O Echo Lumena destina-se a ser utilizado apenas com os reagentes descritos nos Anexos regionais.

Principios de funcionarmento

O Echo Lumena foi concebido para automatizar ensaios de imunohematologia padrao e para funcionar como um
sistema auténomo, ou seja, pode deixar o Echo Lumena a funcionar de forma independente durante periodos de
tempo. Foram integrados varios principios unificados no sistema Echo Lumena para suportar e simplificar o
funcionamento geral do sistema.

O Echo Lumena utiliza dois (2) métodos bésicos para os testes sanguineos, nomeadamente a hemaglutinacéo e
Fase Solida (Capture). A Hemaglutinagdo € usada para tipagem dos glébulos vermelhos incluindo tipagem ABO
Rh(D) e Fenotipagem.. A Fase Sélida é utilizada para pesquisa e identificacao de anticorpos e testes de
compatibilidade.

O Echo Lumena é um sistema fechado e apenas pode ser usado com os produtos Immucor especificados.

O Echo Lumena é um equipamento robotizado programado para deslocar tiras de micropocos, fluidos de reagente
liquido e fluidos de amostra de sangue para diferentes areas de processamento de um determinado ensaio na
sequéncia correta, como a incubadora, a estacao de lavagem de micropogos, a centrifuga e o leitor.

O leitor de micropogos Echo Lumena utiliza uma cadmara CCD para capturar uma imagem do micropogo.

O software do Echo Lumena calcula um valor de reacéo de cada poco baseado numa analise multicaracterizada
da imagem. O Echo Lumena atribui, entao, um resultado e interpretacao ao poc¢o baseado em critérios
predefinidos associados ao valor de reacao calculado. Alguns protocolos de ensaio exigem multiplos pogos de
teste para a interpretagéo de uma determinada amostra de sangue, como a tipagem ABO e Rh (D).

O Echo Lumena usa o software para conduzir a mecénica e o processamento de dados. O operador usa o
hardware em combinagao com o software para o funcionamento e manutenc&o do Echo Lumena.
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Aspeto do equipamento Capitulo 1: Introducado ao Echo Lumena

Asperto do equiparnmento

A fotografia abaixo apresenta o Echo Lumena visto de frente. O monitor do computador € o teclado séo
suportados pelo modulo de fluido. Os componentes operacionais do equipamento principal estao protegidos por
uma cobertura. A cobertura do equipamento desliza para a parte da frente do equipamento principal e dois
parafusos no fundo da cobertura seguram-na.

o

[2R]. 1
“ o
——————————
P —

Nota: O software do Echo Lumena nao permite o funcionamento do equipamento sem a cobertura
no devido lugar.

—_—
IMMUCOR

Echo Lumena
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Capitulo 1: Introducao ao Echo Lumena Conceitos basicos do sistema

Conceitos basicos ao sistema

Esta seccao descreve os conceitos basicos do sistema do Echo Lumena. Esta secgéo inclui as seguintes
subseccoes:

Sinais de LED indicador
Codigos de barras
Reagente

Suportes

Acesso continuo

A\ A A A 4

Sinais de LED indicador

Existem varias medidas de seguranca incorporadas no sistema para melhorar o controlo do processo ao carregar
ou descarregar o Echo Lumena. Para indicar quando é seguro usar um componente, o Echo Lumena usa diodos
emissores de luz (LED) para indicar o estado de componentes especificos.

Por exemplo, as éreas de carregamento de amostras e de reagentes no equipamento principal usam os LED para
indicar o estado das travessas de carregamento dos suportes. As areas de carregamento dos tabuleiros de tiras
também usam os LED para indicar o estado dos tabuleiros de carregamento de tiras.

Esta tabela descreve os sinais de LED.

Cor Estado Significado

O Continuo Pode adicionar ou remover com seguranca suportes

ou tabuleiros.
(sem luz)

O Estavel Nao deve adicionar ou remover o suporte ou tabuleiro.

O suporte ou o tabuleiro esta a ser utilizado.
Intermitente | Ocorreu erro ou agao necessaria.
A C . ~
<Z;Z> Nota: Por exemplo, a inicializagéo exige agéo,
tal como indicado pelos LED intermitentes

na area de carregamento de tiras.

Ao acompanhar os sinais do indicador de LED, pode carregar e descarregar continuamente amostras,
tiras e reagentes para o Echo Lumena durante o seu funcionamento. O carregamento continuo resulta no aumento
da eficiéncia dos resultados das amostras.

Cabdigos de barras

O Echo Lumena usa cédigos de barras para identificar reagentes e amostras nos médulos de carregamento.
A utilizacéo da tecnologia de cédigo de barras aumenta o nimero de passos que podem ser automatizados,
reduzindo assim erros de manuseamento. Os codigos de barras concatenados nao sao aceites.

O Echo Lumena suporta o uso das seguintes simbologias de cédigos de barras:

e Codabar
e (Cddigo 128 (inclusive a norma ISBT 128)
e (Codigo 39

e Intercalado 2 em 5 (fixado em 12 caracteres)
e Apenas cddigo de barras bidimensional em tiras de micropocos

1-4 EC2-001-104 Manual do operador do Echo Lumena



Conceitos basicos do sistema Capitulo 1: Introducéo ao Echo Lumena

Nota: De modo a aumentar a seguranca dos dados, a Immucor recomenda que utilize um digito
de verificagdo em conjunto com os codigos de barras de amostra.

Limitac&do: Os codigos de barras devem ter entre trés e 18 caracteres de comprimento.

Limitacdo: Os cédigos de barras tém de ter um tamanho de mdédulo superior a 0,2 mm e um racio
de largura de barra entre 2,25:1 e 3:1.

> B

Classificacéo de descodificacao (sistema de classificacao de A a F; A sendo a melhor, F sendo a errada) de C
ou melhor é necesséria para uma leitura consistente dos cédigos de barras no equipamento. Esta classificacao
mede a consisténcia da largura das barras na etiqueta de cédigo de barras. E habitualmente uma indicacéo da
qualidade de impresséo da etiqueta de codigo de barras.

O numero minimo de caracteres de codigo de barras é trés.

O comprimento do codigo de barras € variavel, mas tem de estar completamente visivel com uma zona de siléncio
(espaco em branco em cada extremidade da etiqueta) de 2,5 mm quando colocada na amostra ou suporte

de dador.

Consoante a simbologia do cédigo de barras, a altura do codigo de barras, incluindo as zonas de siléncio,

deve estar entre 10,25 e 16,5 mm.

Para uma leitura correta dos codigos de barras da amostra na area de carregamento, os cédigos de barras
da amostra tém de estar posicionados entre 12,7 e 99,1 mm (0,5 e 3,9 polegadas) da parte inferior do tubo.
Se os codigos de barras tiverem parémetros diferentes destas especificagdes, podem ocorrer leituras erradas
dos cédigos de barras no equipamento.

Os seguintes caracteres nao sao permitidos como parte da identificagcéo do cédigo de barras da amostra:
o ;8% A&()+\:1 <>/ 7]|
e Espacos a esquerda ou a direita

Cddigos de barras do reagente

Os coédigos de barras do reagente sao usados para identificar reagentes.
A informacao que se segue estéa codificada no cédigo de barras do reagente:

e |D do reagente — o tipo de reagente

e Prazo de validade - a ultima data em que o reagente pode ser usado
¢ Numero do lote — identificador da série

e Numero de série — identificador Unico de cada frasco

Cédigos de barras da amostra

Os coédigos de barras das amostras estao localizados nos tubos de amostra e codificam a ID da amostra.
Pode ser feito o mapa da ID de amostra para a informacao transferida a partir do Sistema Informatico
de Laboratorio (LIS, Laboratory Information System) anfitriéo.

Cdbdigos de barras das tiras de micropogos

Os codigos de barras bidimensionais estao localizados apenas nas tiras de micropoc¢os (como apresentado
nas seguintes fotografias).
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Capitulo 1: Introduc¢ao ao Echo Lumena Conceitos basicos do sistema

A identificagéo dos codigos de barras inclui:
e ID do produto — uma ID de trés digitos que corresponde ao cddigo de produto
e Prazo de validade — a Ultima data em que a tira pode ser usada
e Numero do lote — identificador da série
e NuUmero de série — identificador Unico de cada tira

O separador oposto na tira inclui o cédigo do produto e o nimero do lote num formato legivel. O equipamento
|é cada tira depois de carregada e verifica se a tira ndo foi anteriormente usada. O equipamento controla o tempo
de armazenamento da tira.

Reagente

O Echo Lumena acede a todos os reagentes tais como antissoros, reagentes de glébulos vermelhos, diluente de
amostra e LISS utilizando frascos com cédigos de barras numerados por lotes. O operador carrega estes frascos
em suportes de reagentes ranhurados no Echo Lumena. Para mais informagdes, consulte a secgao Suportes.

Os codigos de barras identificam cada frasco individualmente para que o sistema possa monitorizar
eletronicamente o nivel de enchimento quando os reagentes sao retirados do Echo Lumena e reutilizados mais
tarde. Ao utilizar reagentes com cédigos de barras, o sistema regista automaticamente a posicao do reagente para
que este possa ser colocado em qualquer posicao acessivel.

Nota: Para mais informagéo sobre como carregar reagentes de teste, consulte o Capitulo 3 -
Funcionamento de teste do equipamento.

Suportes

O Echo Lumena usa suportes para carregar e descarregar amostras e reagentes.

Os suportes do Echo Lumena estéo disponiveis em dois tamanhos:
e Suportes para o carregamento do frasco de reagente (quatro frascos por suporte)
e Suporte para o carregamento do tubo de amostras (cinco amostras por suporte)

Existem quatro posi¢coes de suporte de reagentes e de amostras. Deve colocar frascos de reagente e tubos

de amostra num suporte adequados e depois fazer 0 suporte deslizar para a posicao apropriada no Echo Lumena.
Pode carregar ou descarregar continuamente suportes do Echo Lumena durante o seu funcionamento de acordo
com o codigo de cores consistente.
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Conceitos basicos do sistema Capitulo 1: Introducéo ao Echo Lumena

Os suportes do Echo Lumena estao equipados com um carril de guia por debaixo para posiciona-los corretamente
nos moédulos de carregamento, uma pega na parte da frente para facilitar o manuseamento e um pino na parte
de trés que aciona um sensor para informar o sistema de que o suporte esta carregado na posigao.

Nota: Os suportes de amostras incluem suportes dedicados a tubos de amostra de sangue

para categorias de doente, dador e pediatria. Estes suportes podem ser prontamente identificados
pelos icones nas pegas dos proprios suportes. Por exemplo, 0 suporte para tubos pediatricos
tem um icone que apresenta um bebé (como mostrado nas fotografias seguintes).

3B - .. .
I I I \ % 4
o suporte
dador amostra pediatrico reagente sarstedt

Conjunto de icones dos suportes
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Capitulo 1: Introducao ao Echo Lumena Resultados esperados

Selegao de suportes

Acesso continuo

O Echo Lumena foi concebido para que 0s recursos possam ser reabastecidos e Nnovos ensaios possam ser
iniciados sem interromper o processamento de ensaios em curso ou agendados.

Novas amostras, reagentes, tampéo e tiras de micropogos podem ser adicionados durante o processamento
de testes. Pode também retirar amostras concluidas, recipientes de reagente usados, tiras de micropocos
e residuos liquidos durante o processamento de testes.

O Echo Lumena possui capacidade STAT para processamento de amostras urgentes. As amostras STAT
comecarao a ser processadas antes das amostras de rotina que estédo agendadas, mas que ainda nao foram
processadas. Qualquer amostra que nao seja WB corQC pode ser agendada como amostra STAT.

As instrucdes para reabastecer os recursos e agendar amostras STAT durante o funcionamento do Echo Lumena
estéo incluidas no Capitulo 3 — Funcionamento de teste do equipamento.

Resultados esperados

As caracteristicas de desempenho especificas sdo descritas nos folhetos informativos de cada reagente ou poco
de teste. Os resultados esperados séo especificos do reagente ou pocos de teste em uso.
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Capitulo 2: Navegagao no software do sistema Opcodes de navegagao

Opgbes de navegacio

A navegacéao no software pode ser efetuada através do teclado, rato ou ecra tactil.

Teclado e rato
O uso do teclado e rato é baseado nas funcionalidades basicas do Windows®.

O PC do Echo Lumena usa um teclado e rato padrao. Pode usar o teclado para datilografar caracteres
alfanuméricos num campo e navegar pelo software.

Para navegar pelo software através do teclado, prima a tecla Tab no teclado para se mover de um campo na caixa
de didlogo para o seguinte. Prima Enter para executar a agao do elemento atualmente selecionado.

As teclas de atalho também podem ser usadas para iniciar certas funcdes a partir do teclado. Aceda a essas teclas
premindo a tecla Ctrl e uma tecla de acdo, como |, ou a tecla Alt e uma tecla de acéo. As teclas de fungéo, como
F8, também podem ser usadas. Sao fornecidas no ecra instrucdes de utilizagéo de teclas de atalho para tarefas
especificas.

Os botdes séo apresentados no ecrda como a selecao pré-definida sugerida (botdo apresentado com contornos
carregados) ou como selecdes alternativas.

Descrigao Exemplo
de selegéo de apresenta-
¢ao do botao

Selecao de opgéao
predefinida

Selecao de opgéo Berad

alternativa

Pode usar o rato para posicionar o ponteiro por cima de uma selecéo dentro de uma janela. Clique com o botdo
do rato para selecionar essa opgao.

Ecra tactil
O ecra tactil permite-lhe interagir diretamente com o software. A maior parte das selecdes a que pode aceder
com o teclado e rato também estao acessiveis através do ecra tactil.

Para usar o ecra tactil, basta tocar no item ou botéo no ecra que quer usar, como o botao Iniciar sesséo.

Se 0s itens ou campos selecionados exigirem introducao alfanumérica, é necessario utilizar o teclado.
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Caixas de didlogo de confirmacgao Capitulo 2: Navegagao no software do sistema

Caixas de dlidglogo de confirmagao

As caixas de dialogo de confirmacao sao caracteristicas de seguranca padrao no software de funcionamento.
O sistema apresenta estas caixas de didlogo apés o utilizador solicitar determinadas agoes.

Para todas as caixas de dialogo de confirmacao, deve clicar no botao Yes (Sim) se quiser continuar a agcao

ou clicar no botao No (Nao) se néo quiser continuar a agao. Por exemplo, ao encerrar 0 computador

do Echo Lumena, é apresentada uma caixa de didlogo de confirmacao antes do verdadeiro encerramento, que
pergunta se é esta a acao que deseja tomar.

Confirm (7300)

L2 i 3
\-."/ Are you sure you wish to shut down the computer?

Exemplo de caixa de didlogo de confirmagéo: encerramento do computador

Boitbes comuns

Os botdes que se seguem sao botdes de comando padrao usados em todo o software. Tém sempre a mesma
funcao.

Botéo Descrigéo

Cliqgue em OK para fechar a caixa de dialogo

: e guardar qualquer modificacao efetuada.

Cliqgue em Cancel (Cancelar) para fechar a caixa
Cancel de didlogo sem guardar qualquer modificacéo.

Clique em Close (Fechar) para fechar a caixa

Close de didlogo.

el

Iniciar e encerrar SeSSao

Para aceder ao software do equipamento, deve iniciar a sesséo. S6 um operador pode ter uma sessao iniciada
de cada vez. Pode sair do software encerrando a sesséo.

Iniciar sess&o

Depois de iniciar o sistema, deve iniciar sessao através da janela Log in (Iniciar sessao). Pode aceder a janela
Log in (Iniciar sessao) clicando no botéo Log in (Iniciar sessao) na barra de ferramentas. Esta sec¢do descreve
como iniciar sess&o no Echo Lumena.

Nota: O software do Echo Lumena esta protegido com palavra-passe para evitar 0 acesso nao
autorizado ao sistema operativo do computador. Esta protecao evita também modificacdes
de configuracao por pessoal nao autorizado.
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Capitulo 2: Navegagao no software do sistema Iniciar e encerrar sesséo

Para iniciar sesséo:

1. Clique no bot&o Log in (Iniciar sessao) na barra de ferramentas.

\nY
Bot&o Log in (Iniciar sessao)
S & Bl £ O

Barra de ferramentas

& €

my L

Nota: Se o inicio de sessao fizer parte do arranque do computador, a caixa de dialogo
Log in (Iniciar sess@o) é apresentada automaticamente.

2. Introduza o User name (Nome de utilizador) e Password (Palavra-passe) validos na janela Log in (Iniciar
sessao) para poder usar o Echo Lumena. Apenas um operador pode iniciar sesséo de cada vez. Clique
em OK para aceder ao software do Echo Lumena ou em Shut down (Encerrar) para desligar o PC.

User name: | |

Password: |

QK | Shut down

Janela Log in (Iniciar sessao)

Para aceder ao software do Echo Lumena, deve introduzir um nome de utilizador e palavra-passe vélidos. Para
mais informacdes sobre nomes de utilizador e palavras-passe, consulte o Capitulo 11 — Seguranga.

Nota: A sua palavra-passe € sensivel a mailsculas e mindsculas, mas o seu nome de utilizador nao.
Deve ter cuidado para introduzir a sua palavra-passe exata, tendo em conta as mailsculas,
minusculas, numeros e caracteres especiais.

Encerrar sessao

Nota: Para evitar o uso nao autorizado do equipamento com o seu nome de utilizador por outro
operador, aconselhamos clicar no botéo Log in (Iniciar sess&o) na barra de ferramentas quando
se afastar do Echo Lumena. Depois de confirmar a sua intencao de encerrar sessao clicando em
Yes (Sim) na caixa de confirmagéo, 0 monitor apresenta a janela Log in (Iniciar sesséo) e pede

um nome de utilizador e palavra-passe para aceder ao Echo Lumena. Esta acéo de seguranca
deve ser empreendida para proteger 0 seu nome de utilizador contra abusos. Os ensaios
continuarao a decorrer se estiverem em curso quando a sessao é encerrada, mesmo que nenhum
operador tenha uma sessao iniciada.
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Iniciar e encerrar sesséo Capitulo 2: Navegagao no software do sistema

Para encerrar sessao:

1. Ao clicar no botao Log in (Iniciar sessao) na barra de ferramentas durante a atividade do Echo Lumena,
€ apresentada uma caixa de didlogo de confirmaga&o com a seguinte pergunta: Are you sure you want to
log off? (Tem a certeza de que pretende encerrar a sessao?) (se 0 Mapa do equipamento estiver fechado).
Aparece nesta caixa de didlogo texto adicional se 0 Mapa do equipamento estiver aberto.

Confirm (7450)

L) 5
\"‘.f} Are you sure you want to log off?

Yes I

Caixa de didlogo de confirmagéo de encerramento de sessdo com o Mapa do equipamento fechado

Cligue em Yes (Sim) para encerrar a sessao. Cliqgue em No (N&o) para cancelar o processo
de encerramento de sessao. Depois de clicar no botdo Yes (Sim) para encerrar a sessao, é apresentada
a janela Log in (Iniciar sessao), que esta pronta para o operador seguinte iniciar sessao.

Aparece nesta caixa de didlogo texto adicional se estiverem abertos documentos ou 0 mapa

do equipamento no ecra. Este texto adicional alerta o utilizador para o encerramento de qualquer
documento aberto se encerrar a sesséo. A caixa de dialogo apresenta: Are you sure you want to log off?
(Tem a certeza de que pretende encerrar a sessao?) Any open documents will be closed when you log off.
(Qualquer documento aberto sera fechado quando encerrar a sessao).

Confirm {7450)

P | Areyou sure you want ta log of f?
‘--:J Any open documents will be closed when vou log off,

Caixa de dialogo de confirmagao de encerramento de sesséo com Mapa do equipamento aberto
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Capitulo 2: Navegagao no software do sistema Disposicéo do ecra

Disposicdo do ecra
A interface gréfica do utilizador do Echo Lumena reflete a estrutura do Echo Lumena. Esta caracteristica facilita
a navegacao pelo software e fornece informagdes importantes quando for relevante.

He Edt Wew feports Toos Window Heb =lEi=

o

# v =

5 Em 4 oMA Ee e
T —

Lt

o Frdsy Apni T 20E
5 Seredn

o Seman
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[Reary

o Samyian o et o Sips

ECHO
LUMENA

o

[Felday. Meny 5. 20176 (847 AM

Disposicao do ecra do Echo Lumena

O ecré esta dividido em seis areas:

Menu pendente

Barra de ferramentas

Painel Resultados e barra Resultados

Barra de progressao

Mapa do equipamento — uma janela de Interface de documentos multiplos (MDI)
Barra de estado

Menu pendente

O menu pendente na parte superior do ecra fornece o acesso a partes funcionais do software. E possivel aceder
a maior parte dessas funcdes de software através da barra de ferramentas.

Fle Edt View Reports Tools Window Help

Menu pendente
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Disposicéo do ecra

Capitulo 2: Navegagao no software do sistema

A tabela que se segue enumera as funcionalidades do software a que se pode aceder a partir do menu pendente.

[tem do menu
pendente

Submenu do item pendente

ltem de submenu secundario

File (Ficheiro)

Print (Imprimir)

Initialize (Inicializar)

Log in (Iniciar sess&o)

Run Test (Executar teste)

Stop (Parar)

File management (Gestéao
de ficheiros)

Shut down (Encerrar)

Restart (Reiniciar)

Results bar (Barra Resultados)

Status bar (Barra de estado)

Instrument (Equipamento)

Notes (Notas)

Camera (Camara)

Instrument log (Registo
de equipamento)

Scheduler log (Registo de plano)

Worklist (Lista de trabalho)

Edit (Editar) Find (Localizar) Find sample (Localizar
amostra)
Find reagent (Localizar
reagente)
Find strip (Localizar tira)
Reagents (Reagentes)
Samples (Amostras)
Strips (Tiras)
Sample names (Nomes
das amostras)
View (Ver) Toolbar (Barra de ferramentas)

Reports (Relatoérios)

Camera (Camara)

Event log (Registo de eventos)

Instrument status (Estado
do equipamento)

Maintenance (Manutencao)

QC information (Informagdes
sobre CQ)
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Capitulo 2: Navegagao no software do sistema

Disposigao do ecra

ltem do menu
pendente

Submenu do item pendente

ltem de submenu secundario

Reagent usage (Utilizacao
de reagentes)

Statistics (Estatisticas)

Statistics (Estatisticas)

Result summary (Resumo dos
resultados)

Reagent performance
(Desempenho do reagente)

Strip performance
(Desempenho das tiras)

System (Sistema)

Test History (Historico de testes)

Summary (Resumo)

Details (Detalhes)

Users (Utilizadores)

Tools (Ferramentas)

Initialize (Inicializar)

Log in (Iniciar sessao)

Event log entry (Entrada no
registo de eventos)

File management (Gestéo
de ficheiros)

Maintenance (Manutencao)

Security (Seguranca)

Reset password (Redefinir palavra-
passe)

Barcode options (Op¢des
de cédigo de barras)

General options (Opgdes gerais)

Test options (Opgodes de teste)

Window (Janela)

Close (Fechar)

Close all (Fechar todos)

Cascade (Em cascata)

Tile horizontal (Mosaico horizontal)

Tile vertical (Mosaico vertical)

Arrange icons (Organizar icones)

Help (Ajuda)

Help (Ajuda)

About (Acerca de)
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Disposicéo do ecra Capitulo 2: Navegagao no software do sistema

Ficheiro

Também pode aceder as funcdes Imprimir, Inicializar, Iniciar sessdo, Executar teste, Paragem e Gestao de ficheiro
através da barra de ferramentas; estas funcoes seréo discutidas mais a frente neste capitulo.

As fungdes Encerrar e Reiniciar sdo usadas para encerrar e reiniciar o Echo Lumena, respetivamente.

Ao selecionar Shut down (Encerrar), é apresentada uma caixa de didlogo de confirmagao que pergunta: Are you
sure you wish to shut down the computer? (Tem a certeza de que pretende encerrar o computador?). Deve clicar
em Yes (Sim) para prosseguir ou em No (N&o) para cancelar.

Ao selecionar Restart (Reiniciar), é apresentada uma caixa de didlogo de confirmacao que pergunta: Are you sure
you wish to restart the computer? (Tem a certeza de que pretende reiniciar o computador?). Deve clicar em Yes
(Sim) para prosseguir ou em No (N&o) para cancelar.

Ver

O ecra pode ser personalizado ativando ou desativando cada componente de ecra. Por exemplo, se nao estiver
ja visivel, 0 Mapa do equipamento pode ser apresentado acedendo ao submenu View (Ver) do menu pendente
e ativando o item de submenu Instrument (Equipamento).

Relatérios

Consulte o Capitulo 6 — Relatérios do Echo Lumena neste manual para mais informagdes sobre os relatérios
do Echo Lumena.

Ferramentas

Consulte o Capiftulo 11 — Seguranga para mais informagdes sobre a seguranca e a redefinicao de palavras-passe
e o0 Capitulo 5 — Manutengéo do Echo Lumena para informagdes sobre manutencado. As opgdes de configuragdo
estdo descritas no Capitulo 10 — Configuracéo.

Janela

A lista de submenu Window (Janela) do menu pendente tem a opcéo de fechar todas as janelas abertas
com o item de submenu Close all (Fechar todas). Estao também disponiveis no submenu quatro opgdes
da apresentacao de mudltiplas janelas abertas no ecra.

A primeira opgao é Cascade (Em cascata), onde multiplas janelas se sobrepdem umas as outras no ecra.

A segunda opcao ¢é Tile horizontal (Mosaico horizontal), onde multiplas janelas se colocam em cima e em baixo
umas das outras na horizontal (sem ficarem sobrepostas) no ecra. A terceira opgao é Tile vertical (Mosaico vertical),
onde multiplas janelas se colocam ao lado umas das outras na vertical (sem ficarem sobrepostas) no ecra. A quarta
opcao é Arrange icons (Organizar icones), onde multiplas janelas (na posigcao minimizada) sé&o organizadas

de forma linear, comeg¢ando no canto inferior esquerdo do ecra.

Ajuda

Consulte o Capitulo 7 — Resolugéo de problemas para mais informagdes sobre o item de submenu Help (Ajuda).
About (Acerca de) é um item de submenu da lista pendente Help (Ajuda). A janela About Immucor Echo Lumena
(Acerca do Immucor Echo Lumena) é apresentada se clicar no item de submenu About (Acerca de). Esta janela
apresenta o nUmero da versao de software, o nUmero da versao de software do equipamento, o0 nome

do equipamento e a ID do equipamento, entre outras.

Barra de ferramentas

A barra de ferramentas, mesmo abaixo do menu pendente, fornece botdes com graficos para representar a fungao
invocada ao clicar no botao. Se algum botéo estiver esbatido, a funcdo nao esta atualmente disponivel até que
outros processos (processos atuais que estariam em conflito com o processo esbatido) fiquem inativos.
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Capitulo 2: Navegagao no software do sistema Disposigao do ecra
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Barra de ferramentas

A tabela seguinte descreve os botdes da barra de ferramentas e respetivas fungoes.

Botéo Descricéo

N

Iniciar sessdo — Controla 0 acesso ao software de funcionamento.

Inicializar — Inicializa 0 equipamento.

¥

Lista de trabalho — Apresenta a lista de amostras e ensaios que estao
pendentes dos testes de reflexo e da transferéncia de LIS.

g
=
—

Assistente de execugao de testes — Gere 0 processo de execugao
de ensaios.

Paragem de emergéncia — Permite ao operador parar ou abortar
o 0 processamento do equipamento.

Ligar/desligar leitores de suportes — Ativa/desativa leitores de codigos
"H!LIMU de barras de areas de amostras e reagentes.

Localizar uma amostra — Permite ao operador procurar uma amostra em
ficheiros de base de dados.

Imprimir — Imprime relatérios selecionados.

Gestao de ficheiro — Arquiva os resultados noutro suporte.

Ajuda — Permite 0 acesso a uma coépia eletronica do Manual do operador
do Echo Lumena e acesso ao blud_direct.

Nota: A maior parte destas funcionalidades estao também disponiveis através do menu pendente.
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Disposicéo do ecra Capitulo 2: Navegagao no software do sistema

Barra Resultados e painel Resultados

O painel Resultados, abaixo da barra de ferramentas no lado esquerdo do ecra, apresenta resultados organizados
por ordem decrescente de data, para que as datas mais recentes aparecam em primeiro lugar. Para ver
os resultados dos testes, use o painel Results (Resultados) e a barra Results (Resultados).

Barra Resultados

A barra Results (Resultados) esté localizada acima do painel Results (Resultados) e tem quatro botdes de acesso
ao software.

# | =

Barra Results (Resultados) acima do painel Results (Resultados) com quatro botdes de acesso ao software

A tabela que se segue descreve as agdes dos quatro botdes de acesso ao software.

Botao Descrigéo

Apresentar resultados — Usado para selecionar uma identificagao
de amostra ou série a partir do menu. Para obter os resultados, basta clicar
no botéo.

Editar resultados — Usado para ver e editar reagdes em resultados
@ ambiguos.

J Aprovar resultados — Usado para aprovar resultados para exportacao.

Exportar resultados — Usado para exportar resultados para o LIS.

Painel Resultados
O painel Results (Resultados) esta localizado abaixo da barra Results (Resultados).

[Results ]
I A=

[=-Tuesday, January 14, 2014
E Screen
00030307 - Negative
- 00030308 - Positive
. 00030309 - Negative
00030310 - Negative
00030311 - Negative
00030312 - Negative
= Tuesday, January 7, 2014
= Group Screen
- Run control 1 - APos, scm. Positive
... Run control 2 - B Neg, scm. Positive
Run control 3 - O Pos, scm. Negative
Run control 4 - O Pos, scm. Negative
[=- Tuesday, December 31, 2013
B Group
00030085 - APas
- 00030086 - B Pos
- 00030087 - O Neg
00030088 - APas
= Group
- Run control 1- APos
Run control 2 - B Neg
Run control 3 - 0 Pos
- Run control 4 - 0 Pos

Painel Results (Resultados) e barra Results (Resultados)
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Capitulo 2: Navegagao no software do sistema Disposigao do ecra

As IDs de amostras aparecem no painel Resultados imediatamente quando sé&o planeadas, e 0s resultados sao
apresentados com a ID de amostra logo que estejam disponiveis.

Os resultados podem ser impressos vendo-0s primeiro e, em seguida, clicando no botéo Print (Imprimir).

Barra de progressao

E apresentada uma Barra de progressao no fundo do painel Resultados para cada amostra quando esta esta
pronta para o processamento. As Barras de progressao de amostra STAT s&o destacadas a vermelho e as Barras
de progressao de CQ séo destacadas a amarelo no ecra.

Barra de progressao: processamento de amostra nao iniciado

Quando cada amostra comega a ser processada, uma barra preta expande-se da esquerda para a direita dentro
da Barra de progressao da amostra; enche gradualmente a barra inicial, indicando o progresso do processamento.
E apresentado um reldgio digital com minutos e segundos do lado direito da Barra de progresséo para amostras
atualmente em processamento. Este reldgio faz a contagem decrescente para a conclusao estimada

do processamento da amostra. A barra preta que se expande e o reldgio s6 aparecem para uma amostra quando
€ iniciado o processamento dessa amostra.

Barra de progresséo: processamento de amostra iniciado
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Disposicéo do ecra Capitulo 2: Navegagao no software do sistema

Mapa do equipamento

O Mapa do equipamento, a direita do painel Resultados, é a interface de utilizador que reflete a estrutura
do Echo Lumena. O Mapa do equipamento é uma janela MDI. Para informagdes completas sobre o Mapa

do equipamento, consulte a sec¢ao Mapa do equipamento mais a frente neste capitulo.

I Sampins 0 Reagents 0 Sirips

Mapa do equipamento

Barra de estado

Esta localizada uma Barra de estado no fundo do ecra, cuja apresentacéo inclui:
e Estado de inicializacao
e [Estado de inicio de sessao, especificando o operador que tem neste momento sessao iniciada
e Dataehora

Ready | |Initialized |davidp Tuesday, December 3,2013 10:08 AM

Barra de estado

Manual do operador do Echo Lumena EC2-001-100



Capitulo 2: Navegagao no software do sistema Mapa do equipamento

Mapa do equijpamento

O Mapa do equipamento ¢ a interface de utilizador que reflete a estrutura do Echo Lumena. O Mapa

do equipamento permite-lhe aceder a todas as informacdes sobre a tira de micropogos, reagente e posicao
da amostra, bem como informagdes sobre os residuos, o liquido tampé&o de sistema, a incubadora

€ 0 equipamento em geral. Sao fornecidas informacdes detalhadas para uma posicao especifica quando o rato
€ apontado para uma posicao especifica no ecra (informacdes apresentadas numa descricao).

Se né&o estiver ja visivel, 0 Mapa do equipamento pode ser apresentado acedendo ao submenu View (Ver) do menu
pendente e ativando (V) o item de submenu Instrument (Equipamento). O Mapa do equipamento pode ser fechado
clicando no botéao para fechar (X) no canto superior direito da janela Instrument Map (Mapa do equipamento)

(se 0 Mapa do equipamento estiver minimizado apenas em metade do ecrd). Se o Mapa do equipamento ocupar

0 ecra inteiro, pode ser ocultado acedendo ao submenu View (Ver) do menu pendente e cancelando a selecao

de item de submenu Instrument (Equipamento), ou clicando no botao para fechar (X) no canto superior direito

do ecra.

1t Sampies 0 Reagents 0 Sirs

ECHO
LUMENA

=

Mapa do equipamento

A: Area de carregamento de amostras
B: Area de carregamento de reagentes
C: Area de carregamento de tiras

D: Residuos

E: Tampéao

F: Incubadoras

G: Equipamento
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Mapa do equipamento Capitulo 2: Navegagao no software do sistema

A. Area de carregamento de amostras

Apontando com o rato para as caixas dentro da area Samples (Amostras), é apresentada uma descri¢ao.

Esta fornece um resumo do estado de carregamento das amostras para uma determinada posi¢cao de amostra.
Pode aceder a posic¢des individuais das amostras clicando numa caixa nas quatro colunas acima de Samples
(Amostras).

Cada coluna (representando um suporte de amostras) tem cinco posicdes de amostras. Cada suporte

de amostras tem um cdédigo de cores segundo o tipo de suporte usado. Um suporte para tubos pediatricos
€ apresentado no ecra em cor-de-rosa, um suporte de dador € apresentado em amarelo € um suporte

de amostras é apresentado em branco quando estes suportes sao inseridos na area.

Cada descricéo apresentada mostra informagdes detalhadas relativamente a amostra naquela posi¢cao. O nimero
de amostras atualmente carregadas no Echo Lumena é apresentado numericamente no ecra como x (em que x

€ 0 numero de amostras). A informacao da descricao inclui a posicéo da amostra de equipamento, a identificagao
da amostra e o tipo de suporte que contém a amostra. Segue-se um exemplo.

Sample number: 9
Sample ID: RO9658
Rack type: Patient rack

1

2 Samples

Informacdes sobre estado da amostra
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Capitulo 2: Navegagao no software do sistema Mapa do equipamento

B. Area de carregamento de reagentes

Apontando com o rato para as caixas dentro da area Reagents (Reagentes), é apresentada uma descrigéo Esta
descrigéo fornece um resumo do estado de carregamento do reagente. Pode aceder a posigdes individuais dos
suportes de reagentes clicando numa caixa nas quatro colunas acima de Reagents (Reagentes).

Cada coluna (representando um suporte de reagente) tem quatro posicoes de reagente e é apresentada no ecra em
branco quando o suporte esta na area. Cada descricao apresentada mostra informacoes detalhadas relativamente
ao reagente naquela posicao. O nimero de reagentes atualmente carregados no Echo Lumena é apresentado
numericamente no ecra como X (em que X € o nimero de reagentes). A descricao inclui o tipo de reagente,
identificacao de codigo de barras, periodo no dispositivo, tempo de CQ restante e data limite de validade. Segue-se
um exemplo.

z &

Reagent number: 2

Reagent type: Anti-B

Reagent 1D; 203

Lot number: 611

Total volume: 9000 uL

Committed volume: 0 uL

Available volume: 9000 uL

. |Barcode: 203210176110647297

*  |On-board time: 0 hours 5 minutes
Maximum on-board time: 25 days 0 hours
Remaining on-board time: 24 days 23 hours
Remaining QC time: None

Expiration: Saturday, luly 29, 2017
Remaining expiration time: 439 days 15 hours

7 Reagents 6 Strips

Informacdes sobre estado do reagente
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Mapa do equipamento Capitulo 2: Navegagao no software do sistema

C. Area de carregamento de tiras

Apontando com o rato para as caixas dentro da area Tiras, € apresentada uma descricao. Esta fornece um resumo
do estado do mddulo de carregamento das tiras. Pode aceder as posigdes individuais das tiras de micropocos
clicando em cada caixa (representando uma tira de micropocos). Cada tira de micropocgos tem oito posi¢coes

de micropoco.

Cada uma das quatro linhas de oito tiras de micropoc¢os (acima de Tiras) representa um tabuleiro de tiras

de micropocos. Cada descricéo apresentada mostra informacgdes detalhadas relativamente a tira naquela posigéao.
O numero de tiras atualmente carregadas no Echo Lumena é apresentado numericamente no ecra como X (em
que X € o numero de tiras).

A descricao inclui o tipo, posicao e identificagéo da tira, o periodo de tempo no dispositivo, o tempo de CQ
restante, a data limite de validade e informagdes sobre quaisquer amostras atribuidas a esta tira. Segue-se

um exemplo.

i 2 3 4 s 5

Wasle

Shp number: 2

Strp bype: CMT

Sop D 018

Lot number: 271

Barcods: 0181611627137778

On-board time: O hours 4 minutes
Maximum on-board time: 3 days o hours
Remaining on-board time: 2 days 23 hours [
Remaining QC time: None
Expravon: Thursday, June g, 2016
Remaining expration time: 24 days 15 hours|

6 Strips

Informacdes sobre estado da tira
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D. Residuos

Apontando para Waste (Residuos) com o rato, é apresentada uma descricdo que mostra o estado atual
do recipiente de residuos. Segue-se um exemplo.

Waste

Waste conkainer is OK

Informagdes sobre estado dos residuos

E. Tampéo

Apontando para Buffer (Tampao) com o rato, € apresentada uma descricao que mostra o estado atual
do recipiente de liquido do sistema. Segue-se um exemplo.

Buffer

Buffer conkainer is K

Informacdes sobre estado do tampéao
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Mapa do equipamento Capitulo 2: Navegagao no software do sistema

F. Incubadoras

Apontando para Incubadoras com o rato, é apresentada uma descricao que mostra o estado atual
das incubadoras. A informacgao apresentada inclui as temperaturas reais das incubadoras. Segue-se um exemplo.

Incubator 1 sensor 1: 38.4°C
Incubator 1 sensor 2: 38.5°C
Incubator 2: 38.4°C
Incubator 3; 38.4°C
Ambient incubator: 21.6°C

Incubator 1: No strip holder
Incubator 2: No strip holder
Incubator 3: No strip holder

Informagdes sobre estado da incubadora
G. Equipamento

Apontando para Instrument (Equipamento) com o rato, é apresentada uma descricado que mostra o estado atual
do Echo Lumena. Segue-se um exemplo.

| -
Load station position 1: No strip holder
Load station position 2: No strip holder
Load station position 3: No strip holder
Load station position 4: No strip holder
Centrifuge: No strip holder
Robot fork: No strip holder

N
ECHO

LUMENA
v

Informagdes sobre estado do equipamento
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Capitulo 2: Navegagao no software do sistema Entrada no registo de eventos

Entrada no registo de eventos

A Entrada no registo de eventos é uma componente do menu pendente Tools (Ferramentas). Um campo para a entrada
de dados do registo de eventos € apresentado quando selecionar Event log entry (Entrada no registo de eventos). Pode
escrever o texto que deseja guardar como parte de um registo de eventos. Isto pode ser usado para registar qualquer
evento de resolucao de problemas. Deve clicar em OK para guardar ou em Cancel (Cancelar) para cancelar a acdo. Um
exemplo da caixa de didlogo é mostrado na imagem seguinte com a entrada no registo de eventos resultante.

Event log entry

Enter text For a manual event log entry:

This is a test of the manual event log entry by Colin

Ok | Cancel |

Entrada manual da caixa de didlogo Entrada no registo de eventos

0313200711549 Colin - Log in. Colin
03/13/2007115:52\Colin - Manual: This is a test of the manual event log entry by Colin
03M13/2007115:52Colin - Report. Event Log Report

O exemplo acima da Entrada no registo de eventos tal como documentado no registo de eventos as 15:52

Manutengéao

A Manutencéo é um componente do menu Tools (Ferramentas).

No menu pendente, clique em Tools (Ferramentas) €, em seguida, clique em Maintenance (Manutencgéo)
no submenu Tools (Ferramentas).

Fle Edt View Reports Tools Window Help

Menu pendente

Consulte o Capitulo 5 — Manutengéo do Echo Lumena para obter detalhes quanto a manutencéao.
Imprimir
Pode imprimir os relatérios atuais clicando no botéao Print (Imprimir) da barra de ferramentas.

==

Botao Imprimir na barra de ferramentas

Consulte o Capitulo 6 — Relatérios do Echo Lumena para mais informacdes quanto a impresséao de relatorios.

Ajuda

Pode ver uma coépia eletronica do Manual do operador do Echo Lumena clicando no botao Help (Ajuda) da barra
de ferramentas. Insira o disco do Manual do operador do Echo Lumena para ver a copia eletronica do manual. Esta
copia eletronica do manual tem ligagdes entre secgdes. Pode também aceder a blud_direct através da janela Help
(Ajuda).

@

Botéo Ajuda na barra de ferramentas

Consulte o Capitulo 7 — Resolugéo de problemas para obter detalhes da fungéo de ajuda.
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Capitulo 3: Funcionamento de teste do equipamento

Capitulo 3: Funcionamento de teste
do equipamento
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Capitulo 3: Funcionamento de teste do equipamento Preparacéo para processamento de amostras

A

/N

Aviso: Apenas os operadores do Echo Lumena com formacao oficial tém permissao para operar
o Echo Lumena. Se o Echo Lumena for utilizado por pessoal sem formagéo e, consequentemente,
ocorrerem problemas técnicos, o local operacional sera responsabilizado por quaisquer resultados

de amostras erréneos que possam ser gerados.

Preparagcao para processamento de amostras

Esta seccao descreve as tarefas relacionadas com a preparacao do Echo Lumena para o processamento
de amostras. Esta secgéo inclui as seguintes subsecgdes:

» Arrancar

» Enchimento do recipiente de fornecimento de PBS
» Esvaziamento do recipiente de residuos

Arrancar

BE Pk

Aviso: As amostras de sangue, residuos liquidos, tiras de micropogos usadas e frascos
de reagente liquido consumido contém material com risco bioldgico potencial.

Use sempre luvas e vestudrio protetor ao manusear amostras de sangue, residuos
liquidos, tiras de micropocos usadas ou frascos de reagentes liquidos consumidos.
Todas as amostras de sangue, residuos liquidos, tiras de micropogos usadas e frascos
de reagentes liquidos consumidos tém de ser descartados conforme as boas praticas
laboratoriais.

Todos os produtos sanguineos devem ser tratados como potencialmente infeciosos.
Nenhum método de teste conhecido pode oferecer a garantia de que os produtos
obtidos a partir do sangue humano n&o transmitirdo agentes infeciosos.

Aviso: Siga todas as precaucdes necessarias para prevenir a exposicao a corrente
elétrica e lesbes potenciais causadas pela corrente elétrica, movimento mecénico
e leitores laser de cédigo de barras.

Aviso: Siga as regras bésicas de protecao contra danos elétricos para reduzir o risco

de lesao devido a exposicao elétrica potencialmente arriscada. Para evitar derrames nao
coloque os recipientes de liquidos de nenhuma origem no Echo Lumena. O vazamento
de fluidos para componentes internos cria um risco de choque potencial. Limpe todos
os derrames de imediato. N&o faca funcionar o equipamento se os componentes
internos tiverem sido expostos a fluidos.

Aviso: Mantenha todas as coberturas de protecdo do Echo Lumena no lugar durante
o funcionamento deste para reduzir o risco de lesdo do operador devido ao movimento
mecanico do Echo Lumena.

Aviso de segurancga do raio laser: O Echo Lumena utiliza dois raios laser internos de luz
visivel e um leitor portétil para ler os cédigos de barras dos frascos de reagente e tubos
de amostras. Nao olhe diretamente para o raio laser dos leitores nem para quaisquer
reflexos do raio a partir de uma superficie do tipo espelho. A exposicéo a luz do raio
laser pode causar lesdes oculares e danos permanentes.

3-2
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Preparacéo para processamento de amostras Capitulo 3: Funcionamento de teste do equipamento

Se 0 equipamento ja tiver sido encerrado, para usar o Echo Lumena deve ligar o PC do Echo Lumena
e 0 equipamento Echo Lumena. Esta seccao descreve a forma de iniciar o Echo Lumena.

Para iniciar o Echo Lumena:

1. Ligue a ficha CA do Echo Lumena a UPS.

2. Ligue o Echo Lumena através da unidade de fonte de alimentagéo.

3. Prima o interruptor de alimentagéo no painel frontal do PC para ligar o computador. Deixe que
0 computador arranque e carregue o programa do Echo Lumena. O monitor apresenta o ecra principal
do Echo Lumena (incluindo o Instrument Map (Mapa do equipamento) se configurado).

Nota: A visualizagdo do mapa do equipamento no arranque é uma opgao configuravel. Consulte
o Capitulo 10 — Configuragéo para obter mais informacdes sobre esta op¢ao configuravel.

Fle Edt Wew fepots Toos Winoow Heb =leix
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Disposi¢ao do ecra do Echo Lumena com mapa do equipamento

Aviso: O Echo Lumena tem de estar ligado durante tempo suficiente para permitir que as
incubadoras de temperatura elevada atinjam um intervalo de temperatura aceitavel, antes da
execucao do primeiro ensaio.
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Capitulo 3: Funcionamento de teste do equipamento Preparagéo para processamento de amostras

Enchimento do recipiente de fornecimento de PBS

O recipiente de fornecimento de PBS esta localizado no médulo de fluidos. O enchimento do recipiente
de fornecimento de PBS € um item de manutencao diaria. Consulte o Capitulo 5 — Manuteng¢do do Echo Lumena.

Esvaziamento do recipiente de residuos

O recipiente de residuos esta localizado no médulo de fluidos. O esvaziamento do recipiente de residuos € um item
de manutencéo diaria. Consulte o Capitulo 5 — Manutengéo do Echo Lumena.
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Inicializag&o Capitulo 3: Funcionamento de teste do equipamento

Inicializagao
Esta seccao descreve a forma de inicializar o Echo Lumena. A inicializagéo do Echo Lumena é um item
de manutenc¢édo diéria. Consulte o Capftulo 5 — Manuteng&o do Echo Lumena.

Inicializagdo do Echo Lumena

Antes de efetuar a inicializacao, deve certificar-se de que sdo cumpridas as seguintes condicdes. Se qualquer
destas condi¢des nao for cumprida, o software apresenta mensagens de alerta indicando que deve executar
certas tarefas antes de prosseguir com a inicializag&o. As condigdes s&o as seguintes:

¢ O recipiente de fornecimento de PBS deve ser instalado corretamente no modulo de fluidos e deve conter
bastante liquido do sistema, para que ndo seja apresentado o aviso de nivel baixo de liquido do sistema.

¢ O recipiente de residuos deve ser instalado corretamente no mddulo de fluidos e ndo deve conter uma
quantidade excessiva de residuos liquidos, para que nao seja apresentado o aviso de residuos cheios.

e A cobertura do equipamento principal deve estar colocada.
e Nao deve ser apresentado qualquer aviso de erro de equipamento.

¢ O equipamento ndo deve estar atualmente a executar ensaios, a identificar tiras ou a executar um ciclo
de lavagem automaticamente programado.

Nota: A inicializacao deve ser executada antes de se tentar qualquer processamento de ensaio
e depois de qualquer erro do equipamento. Serdo geradas mensagens de erro caso se tente

0 processamento de ensaios prematuramente (antes de efetuar a inicializacdo) ou se ocorrerem
erros durante a inicializacao. Essas mensagens de erro devem ser tratadas e a inicializacao deve
ser efetuada antes de poder ocorrer o processamento de ensaio.

Nota: A inicializacao é usada para executar reposicoes e verificacdes criticas do equipamento antes
de se permitir a utilizagédo do Echo Lumena para o processamento de ensaios.

Consulte o Capitulo 5 — Manuteng&o do Echo Lumena para obter detalhes sobre a inicializagéo. Consulte
o Capitulo 7 — Resolugéo de Problemas do Echo Lumena para obter informacdes sobre mensagens de erro
e recuperacao de erros no caso de falha de algum dos componentes durante a inicializacao.
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Capitulo 3: Funcionamento de teste do equipamento Requisitos de amostras

Requisitos de armostras

Aviso: Pelo menos 250 ul de glébulos vermelhos empacotados tém de estar presentes num tubo
de amostra para assegurar que a agulha extrai glébulos vermelhos e néo plasma (apenas para
0S ensaios que requerem globulos vermelhos).

Pelo menos 500 ul de plasma ou soro tém de estar presentes num tubo de amostra para
assegurar que a agulha extrai o plasma ou 0 soro, respetivamente.

As amostras executadas com os ensaios de identificacdo de anticorpos de gldbulos vermelhos
requerem aproximadamente 1 ml de plasma ou soro.

Nota: Se o plasma ou o soro for removido de um tubo de sangue total e adicionado a um tubo
de amostra vazio, os requisitos de volume de plasma/soro mudam.

A tabela seguinte descreve os requisitos de volume de acordo com o tamanho do tubo.

Tamanho do tubo | Ensaio Volume de soro ou plasma necessario
12-13 mm Pesquisa 750 plou 0,75 ml

12-13 mm Ready ID 1,5 ml

16 mm Pesquisa 1,0 ml

16 mm Ready ID 1,75 ml

Aviso: As amostras de gldbulos vermelhos recolhidas com os seguintes anticoagulantes e aditivos
podem ser testadas no Echo Lumena: EDTA, ACD, CPD, CPDA-1, CP2D, heparina, AS-1, AS-3,
AS-5 e as combinacdes de CPD com AS-1, CPD com AS-3 e CPD com AS-5.

As amostras anticoaguladas que contém coagulos ndo devem ser usadas. As amostras

de soro também podem ser testadas no Echo Lumena para testes que n&o requerem glébulos
vermelhos. As amostras obtidas de tubos que contém separadores de gel neutro podem produzir
resultados falsamente positivos e por isso n&o devem ser testadas no Echo Lumena.

Aviso: Ao inserir um tubo de teste de amostras num suporte, o contetdo do tubo de teste nao
deve exceder uma altura de liquido de 3,2 polegadas (8,1 cm). Caso contrario, podera ser gerado
um erro de fluidos. A altura de liquido € normalmente excedida como resultado de enchimento
excessivo dos tubos de amostra.

Nota: Antes de as utilizar no equipamento, centrifugue as amostras de sangue para que

os globulos vermelhos figuem corretamente separados do plasma. Estudos da Immucor mostraram
que é aceitavel a centrifugacéo das amostras de sangue a velocidades até 2115 xg durante trés
minutos no minimo. Quando as tampas dos tubos de amostras sé&o retiradas para testar

e se tenciona voltar a utiliza-las para tapar novamente os tubos depois de testar, retire todo

0 sangue seco da borda do tubo de amostra e da tampa. Isto impede o sangue seco de entrar

no tubo de amostra.
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Nota: Os segmentos de unidade de glébulos vermelhos do dador podem ser testados no

Echo Lumena. Deve retirar segmentos das unidades de sangue do dador e corta-los para que

0s conteudos possam ser colocados num tubo de teste com um didmetro entre 12 e 16 mm (altura
maxima de 100 mm). Recomenda-se que etiquete o tubo de teste com uma etiqueta de codigo

de barras com a ID da unidade retirada da unidade de sangue do dador correta. Centrifugue

o contetido do segmento do dador antes de testar, de modo a separar os gldébulos vermelhos

do plasma. Se a centrifugacéo dos conteldos de segmento de dador nao for efetuada, podem
ocorrer resultados inexatos. O tempo minimo de centrifugacao para segmentos de dador

€ de 30 segundos. Deve entao inserir o tubo de teste no suporte de dador para testar no

Echo Lumena.

Nota: O suporte para tubos pediatricos é usado para processar tubos de colheita capilar (inseridos
num tubo de teste de 12 x 75 mm ou adaptador aceitavel como suporte). Os tubos aceitaveis
incluem: BD Microtainer™, BD Microtainer MAP, Greiner MiniCollect® e Terumo™ CapiJect®.

Se for utilizado o BD Microtainer MAP, o pessoal da Immucor tem de reconfigurar o suporte

para tubos pediétricos para ajustar a posicao da agulha dentro do tubo antes de o utilizar no

Echo Lumena.

Nota: Deve selecionar um tubo e um tipo de adaptador de um Unico fabricante para utilizar
no equipamento. Se forem misturados diferentes tipos de tubos de colheita capilar no suporte
para tubos pediétricos, é provavel que ocorra uma falha da agulha.

Aviso: As amostras que exibem hemolise ou lipemia excessiva, ou que apresentem ictericia,

nao devem ser testadas no Echo Lumena. As amostras que exibem uma hemdlise de grau 3+ ou
mais nao devem ser testadas no Echo Lumena porque podem gerar resultados invalidos ou
indeterminados. Consulte na fotografia que se segue uma hemdlise de grau 3+ (guia a cores). Para
ensaios que usam Capture-R® Select, ndo use amostras hemolisadas para criar uma monocamada.
As membranas de globulos vermelhos fragmentadas vao interferir com a formacao de monocamada.

—r T r r F

1+ 2+

0 1+ 2+ 3+ 4+

Gréfico de classificacao da hemolise

Aviso: Os estudos do Echo Lumena demonstraram que as lavagens da agulha nao sao suficientes
para prevenir a contaminagéo de amostras com um titulo de anticorpos de globulos vermelhos
atipico de 5120 ou superior (n&o tipico das amostras encontradas num meio de banco de sangue).
E importante observar que esses estudos se aplicam apenas a amostras de doente ou dador

de rotina. Foi demonstrado que o material de amostra que é fornecido em pesquisas causa,
ocasionalmente, contaminagao com titulos mais baixos (um resultado do processo de fabrico
desses materiais).
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Capitulo 3: Funcionamento de teste do equipamento Processamento de testes

Processamento de festes

Esta seccao descreve todos os procedimentos necessarios para o processamento de ensaio de amostras.
Pode selecionar ensaios manualmente com o ecra tactil do Echo Lumena. A explicagéo deste processo
€ desenvolvida em Utilizar o Assistente de execugao de testes neste capitulo.

Para mais informacdes sobre 0s ensaios disponiveis e 0s reagentes usados para cada ensaio, consulte os Anexos
regionais.

Deve preparar todos 0s reagentes e amostras necessarios segundo os requisitos do folheto informativo do reagente
antes de poder escolher o ensaio. O Assistente de execucao de testes permite ao operador executar ensaios.

Esta seccao descreve as tarefas relacionadas com o processamento de ensaios de amostras com
0 Echo Lumena. Esta seccao inclui as seguintes subsecgoes:

» Carregamento das amostras

» Carregamento de reagentes e controlos
» Transferéncia de pedidos de LIS

» Carregamento de tiras de micropogos

Carregamento das amostras
Esta seccao fornece os requisitos de amostras e descreve a forma de carregar amostras no Echo Lumena.

Nota: Os suportes do Echo Lumena estéo equipados com um carril de guia por debaixo para
posiciona-los corretamente nos modulos da area de carregamento, uma pega na parte da frente
para facilitar o manuseamento e um pino na parte de tras que aciona um sensor para informar

o sistema de que o suporte esta carregado na posicao.

Aviso: Nao insira nem retire um suporte quando o LED indicador estiver aceso, dado que pode
danificar o sistema de pipetagem e invalidar todos os resultados de teste para as amostras no
suporte.

Nota: Use os suportes de amostras e reagentes com os tubos de amostras e frascos de reagente
de tamanho adequado. A utilizacdo de um tubo ou frasco de tamanho inadequado pode resultar
na detecao de volume improprio, em aspiracdes de volume de fluido inadequadas e possiveis
falhas de agulhas.

Aviso: E necessario um acesso de campo aberto de modo a assegurar um acesso continuo para
0 carregamento de amostras e reagentes durante o funcionamento total do sistema.

O acesso inadequado e ndo autorizado as areas de carregamento (fora daqueles métodos
descritos neste manual) € estritamente proibido e pode causar danos.
Os suportes do Echo Lumena estéao disponiveis em dois tamanhos:
e Suportes para o carregamento de frasco de reagente (quatro frascos por suporte)
e Suportes para o carregamento de tubo de amostras (cinco amostras por suporte)

Nota: Os suportes de amostras incluem suportes dedicados a tubos de amostra de sangue

para categorias de doente, dador e pediatria. Estes suportes podem ser prontamente identificados
pelos icones nas pegas dos préprios suportes. Por exemplo, o suporte para tubos pediatricos tem
um icone que apresenta um bebé (como mostrado na tabela seguinte).

Aviso: No caso de derrames de materiais bioldgicos, tal como sangue ou reagentes de teste,

na cobertura do equipamento, deve limpar imediatamente o derrame com um método de limpeza
a base de alcool para evitar exposicao prolongada desnecessaria do operador aos materiais

com risco biolégico.

>@® POb O
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Requisitos de amostras Capitulo 3: Funcionamento de teste do equipamento

Para carregar amostras:

1. As amostras corretas devem ser carregadas nos suportes apropriados (como identificado pelos icones
dos suportes). A tabela seguinte descreve os tamanhos de tubo aceitaveis para todos os suportes.

Nota: Foi determinado que a utilizacao de tubos de 10 x 75 mm esta associada a uma
elevada taxa de erros de detecéo de coagulos. Recomendamos que utilize apenas tubos
de 12 x 75 mm, 13 x 100 mm ou 16 x 100 mm. Contacte a Immucor se implementar

um novo tipo de tubo no Echo Lumena apds a instalacao inicial, de modo a assegurar que
o Echo Lumena esté configurado para a sua utilizagéo.

Suporte Tamanhos de tubo aceitaveis
Tubo de teste com um diémetro entre 12 mm
B e 16 mm inclusive (altura maxima 100 mm).
Por exemplo:
12x75
dador 13 x 100
16 x 100

Tubo de teste com um di@metro entre 12 mm
e 16 mm inclusive (altura maxima 100 mm).

— ]
—
— ]

Por exemplo:
12x75
amostra 13 x100

16 x 100

O suporte para tubos pediatricos é usado

A para processar tubos de colheita capilar.
(%) Os tubos aceitaveis incluem:
e BD Microtainer™
pediatrico o  BD Microtainer™ MAP

e  Greiner MiniCollect®
e Terumo™ Capidect®
e  Sarstedt Microvette® 500

Frascos de reagente conforme séo fornecidos pelo
fabricante.

reagente

Tubos Sarstedt conforme sao fornecidos pelo

i fabricante.

Suporte
sarstedt
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Selecao de suportes

Aviso: Os ensaios que requerem 0 uso de plasma ou soro nao devem ser executados
a partir de suportes de dador ou para tubos pediatricos. A utilizagéo de tubos incorretos
pode causar erros de pipetagem.
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Capitulo 3: Funcionamento de teste do equipamento

A tabela seguinte apresenta todos os tubos de colheita capilar atualmente compativeis com

o Echo Lumena.

Sistema de colheita capilar

Destaques

Microtainer™ com Microguard™ da BD
(Consulte o fabricante para obter o nimero
de catélogo)

k

—r -

——

v

Este tubo tem sido utilizado com éxito no

Echo Lumena. O diémetro interior é suficiente para
a recolha de amostras com agulha e o diametro
exterior mantém o tubo no suporte para tubos
pediatricos do Echo Lumena. O volume maximo da
amostra é de 500 pl.

MiniCollect® da Greiner bio-one (Consulte
o fabricante para obter o nimero de catalogo)

fime

¥

v

Este tubo tem sido utilizado com éxito no

Echo Lumena. O diémetro interior é suficiente para

a recolha de amostras com agulha. Devido ao didametro
exterior pequeno e altura curta, os tubos de amostra
MiniCollect® tém de ser colocados num tubo de teste
de 12 X 75 mm e, em seguida, colocados no suporte
para tubos pediatricos do Echo Lumena. O volume
maximo da amostra é de 500 .

CapiJdect® da Terumo™ (Consulte o fabricante
para obter o nimero de catalogo)

Este tubo tem sido utilizado com éxito no

Echo Lumena. O diémetro interior é suficiente para

a recolha de amostras com agulha. Devido ao didmetro
exterior pequeno e altura curta, os tubos de amostra
Capidect tém de ser colocados num tubo de teste

de 12 X 75 mm e, em seguida, colocados no suporte
para tubos pediatricos do Echo Lumena. O volume
maximo da amostra é de 500 .

BD Microtainer® MAP (Consulte o fabricante
para obter o numero de catalogo)

v

Este tubo tem sido utilizado com éxito no

Echo Lumena. O diédmetro interior € suficiente para
a recolha de amostras com agulha e o didmetro
exterior mantém o tubo no suporte para tubos
pediatricos do Echo Lumena. O volume maximo
da amostra é de 500 pl.

Sarstedt Microvette® 500 (Consulte o fabricante
para obter o nUmero de catalogo)

=

v

Este tubo tem sido utilizado com éxito no

Echo Lumena. O diémetro interior é suficiente para
a recolha de amostras com agulha. Devido a altura
curta, os tubos de amostra Microvette tém de ser
colocados num tubo portador €, em seguida,
colocados no suporte para tubos pediatricos

do Echo Lumena. O volume maximo da amostra

€ de 500 pl.

Extensor de tubo Microtainer (Consulte
o fabricante para obter o nUmero de catalogo)

—=

Recomenda-se a utilizacao do extensor de tubo com
0 Microtainer™ com Microguard™ quando testado no
Echo Lumena. O extensor de tubo permite que

0s tubos de amostra encaixem nos suportes para
tubos pediatricos na altura correta.
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Processamento de testes

A tabela seguinte mostra o tubo de colheita capilar que nao é atualmente compativel com o Echo Lumena.

Sistema de colheita capilar

Destaques

Microtainer™ da BD (Consulte o fabricante para obter

0 numero de catalogo)

e

Nao aceitavel

Este tubo possui um didametro interior menor
do que o recomendado. A utilizagéo deste tubo
tem sido associada a um aumento das
ocorréncias de falhas das agulhas.

As amostras devem ser inseridas nos suportes de maneira a que o0s coédigos de barras das amostras
fiquem visiveis para o leitor de cédigo de barras na area de carregamento de amostras (cédigo de barras
virado para a esquerda). Insira o suporte adequado preparado com amostras numa das travessas
disponiveis da area de carregamento de amostras (quando o LED da travessa nao estiver iluminado),

e se segue.

como apresentado na fotografia qu

Operador a carregar amostras na area de carregamento de amostras

Modulos de area de carregamento de amostras e de reagentes (0 suporte na posicao 2 de amostra é o suporte

de dador: repare no icone do saco)
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Requisitos de amostras Capitulo 3: Funcionamento de teste do equipamento

suporte for inserido numa posigéo adjacente, € possivel que o0 suporte parcialmente removido seja
carregado inadvertidamente antes do segundo suporte. Neste caso, € possivel que as identificacdes
de amostra do segundo suporte também sejam atribuidas ao suporte original. E gerada uma
mensagem a informar que existem codigos de barras duplicados no segundo suporte.

/'\ Aviso: Se um suporte de amostras for parcialmente removido depois de concluir o teste e outro
Z [ ] s

Se, ao carregar as amostras no Echo Lumena, aparecer uma mensagem de aviso a indicar que foram detetadas
identificacOes de amostra duplicadas, nao deve selecionar amostras para teste. Todos os suportes de amostras
devem ser removidos e inspecionados para verificar se existem identificagdes de amostra duplicadas. Se nao
existirem identificacdes de amostra duplicadas todos o0s suportes de amostras removidos podem ser recarregados
e 0 agendamento de amostras pode ser retomado. Se forem detetadas identificacdes de amostra duplicadas,
apenas uma dessas identificacdes de amostra deve ser carregada e agendada.

Nota: Também ¢é possivel que as identificacdes de amostra estejam incorretamente atribuidas sem
gerarem uma mensagem de identificacao de amostra duplicada. Isto acontece quando o operador
nao encaixa completamente o suporte.

Para evitar identificacdes de amostra incorretas ao carregar suportes de amostras no
Echo Lumena:

1. Carregue um suporte de cada vez.

2. Certifique-se de que o suporte esta totalmente encaixado visualizando o mapa
do equipamento para confirmar se o0 suporte foi reconhecido pelo equipamento.

Quando se encontram as amostras com etiquetas de identificacao Codabar e se tiver sido selecionada a opgéao
de prompt to convert Codabar labels (pedir para converter etiquetas Codabar) na barcode option configuration
(configuracédo de opcao de codigo de barras), aparece um ecra que lhe permite selecionar a conversao
alfanumérica das etiquetas Codabar lidas depois da inser¢cao do suporte. Clique em Yes (Sim) para converter
os dados ou em No (N&o) para nao converter. Se configurado, aparece em seguida o pedido de prefixo.
Consulte o Capitulo 10 — Configuragéo para obter detalhes desta opc¢ao configuravel.

Confirm barcode conversion

[ ] D yiou wank bg perform numeric bo alpha conversion on these barcodes?
\_‘\'l)

"da50h”
"d510h"
“d5n41d"
"d5040d"

Exemplo de caixa de didlogo de confirmagéo de conversdo de codigo de barras

Quando suportes de dador sao carregados e a opgao prompt for prefix when donor racks are inserted

(pedir prefixo quando sao inseridos suportes de dador) tiver sido selecionada em barcode option configuration
(configuracado de opcao de codigo de barras), aparece um ecra que lhe permite introduzir um prefixo de dador
apos a insercao do suporte. Introduza um prefixo de dador que se encontra na etiqueta da unidade de dador
e clique em OK para continuar. Se nao existir um prefixo de dador na etiqueta de unidade de dador, clique em
Cancel (Cancelar) para continuar.

Donor barcode prefix

Enter prefix for the samples an this rack.

O Caneel

Exemplo de pedido de prefixo de dador
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Introdug&o manual de dados de identificag&o de amostra

Se um suporte de amostras for inserid