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Consulte as Instrugbes de Uso do iSED PRO para o procedimento operacional completo.



Utilizagao Prevista

O analisador automatizado de taxa de sedimentagdo de eritrécitos iSED® PRO é um dispositivo automatizado de diagndstico in vitro (IVD) para a determinagdo da
taxa de sedimentacdo de eritrdcitos (ESR) expressa em mm/h. O teste é realizado utilizando amostras de sangue total/EDTA obtidas por meio de pungdo venosa ou
coleta de sangue capilar. O uso do analisador é restrito a ambientes laboratoriais clinicos profissionais. O analisador mede diretamente a agregagdo de eritrdcitos por
meio da tecnologia de reologia fotométrica que dispensa o uso de reagentes. Os resultados sdo notificados em unidades de mm/h e correlacionados com o método
Westergren de determinagdo da VHS. Os resultados quantitativos da taxa de sedimentac¢do produzidos pelo analisador sdo considerados inespecificos e sdo usados
por um clinico para auxiliar na avaliacdo do estado geral de satide de um paciente. Os resultados do dispositivo devem ser usados em conjunto com outros resultados
laboratoriais e com a condigdo do paciente conhecida pelo clinico solicitante.

Requisitos das amostras

Deve-se usar sangue total coletado em tubo de coleta com tampa, medindo 13 x
75 mm, contendo anticoagulante K3-EDTA ou K2-EDTA (tubo com tampa roxa)

O tubo da amostra DEVE possuir uma tampa/rolha perfuravel e s6 deve ser
utilizado no iSED PRO quando estiver hermeticamente tampado

Volume de amostra para teste é de aproximadamente 500 pL de sangue total
(apenas 100 pL de volume de amostra sdo aspirados)

Se tubos de fundo falso/pediatricos forem utilizados, o volume de amostra
necessario serd menor. Entre em contato com o Suporte Técnico da ALCOR®
Scientific para obter detalhes sobre compatibilidade de tubos

A amostra ndo deve estar coagulada ou muito lipémica ou hemolisada durante a
inspegdo visual (NAO misturar vigorosamente!)

A amostra deve ser testada em até 28 horas apds a pungdo venosa, quando
armazenada em temperatura ambiente (18 a 25 °C) ou em até 48 horas quando
armazenada refrigerada (4 a 8 °C)

Se a amostra tiver sido refrigerada, ela devera ser mantida em temperatura
ambiente por pelo menos 15 minutos antes da realizagdo do teste

Consulte as Instrugbes de Uso do iSED PRO para o procedimento operacional completo.

Requisitos de rack

O iSED PRO Série S é compativel com o Sistema de Rack
Hematoldgico Syxmex XN, Mindray Série BC e Horiba Série
Yumizen.

O iSED PRO Série B é compativel com os racks Cassete Tipo
A da Beckman Coulter Série DxH.

As amostras DEVEM ser carregadas no analisador iSED PRO
por meio de um rack para tubos de hematologia. Os racks
Beckman Coulter devem ser colocados em um Carregador
de Rack.



Preparacdao do Rack de Amostras

O iSED PRO aceita racks com qualquer quantidade de tubos corretamente
carregados no rack. O analisador ndo necessita de pré-alinhamento das
etiquetas com cddigo de barras dos tubos antes do carregamento, além do
posicionamento vertical. Todos os tubos de amostras devem estar bem
fechados com tampas perfuraveis. Os racks podem ser carregados em
qualquer faixa verde.

Para os racks hematolégicos Sysmex, Mindray e Horiba: o rack deve ser
carregado com a posi¢do de amostra 1 a frente, como mostrado abaixo.

Consulte as Instrugbes de Uso do iSED PRO para o procedimento operacional completo.

Para racks hematoldgicos Beckman Coulter: os racks devem ser colocados
em um Carregador de Racks antes de serem carregados no iSED PRO. Ndo
tente carregar um rack Beckman Coulter no iSED PRO se ele ndo estiver em
um Carregador de Racks. Dois racks hematoldgicos Beckman Coulter cabem
em um Carregador de Racks. A imagem abaixo mostra como posicionar os
racks no Carregador de Racks. O Carregador de Racks pode ser carregado

no iSED PRO comportando 1 ou 2 Racks Beckman Coulter. Se o Carregador
de Racks contiver apenas 1 rack, este deve estar na posigdo frontal do rack
(posi¢des 1-5 do Carregador de Racks, a mais distante da alga).

O Carregador de Racks é carregado no iSED PRO com a posi¢do de amostra 1
a frente e a alga na parte traseira, como mostrado abaixo.




Processamento de amostras

O iSED PRO opera por meio da inser¢do de racks para tubos de hematologia em qualquer
posigdo ndo ocupada do rack localizada na abertura frontal da porta do rack.

Para iniciar o processamento de um rack:
1. Insira o rack em uma posi¢do disponivel indicada por uma luz de status verde.

2. Deslize o rack completamente na posicdo até que o fecho de clique trave o rack no
lugar. Quando o rack estiver travado no lugar, a luz de status da posi¢do mudard de
verde para azul.

3. Se um teste de ESR estiver indicado (conforme determinado pelo modo do fluxo de
trabalho), a amostra serd enfileirada para ser removida do rack e medida. Apds a
conclusdo da medigdo, o iSED PRO retornard o tubo de amostra a sua posi¢do original
no rack.

4. Quando o rack concluir o processamento, ou seja, quando todas as amostras
enfileiradas no rack estiverem concluidas e o rack terminar o processamento, o
dispositivo liberara o rack e mudara a luz sinalizadora de volta para verde para
indicar que o rack pode ser removido e outro rack pode ser inserido na posi¢do
anteriormente ocupada.

O status da posicdo é indicado por uma luz na parte frontal da posigdo:
e \erde: A posigdo esta desocupada e pronta para aceitar um
novo rack.
e Azul: A posigdo esta ocupada. O rack inserido estd enfileirado
para processamento.
e Azul intermitente: A posi¢do estd ocupada e o rack inserido esta
sendo atualmente processado.
e Vermelho: Esta posi¢do tem um erro e ndo pode ser utilizada
no momento.
Controles externos

e SEDITROL® é o Unico material de controle validado para uso com o iSED PRO.
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bi, | N e Tubos de SEDITROL de Niveis 1 e 2 sdo armazenados a bordo do iSED PRO.
»* D* e Afrequéncia de Controle de Qualidade pode ser configurada com base nas necessidades do laboratério. O iSED PRO seguira automaticamente o
B cronograma e medird ambos os niveis de SEDiTROL.
2 g 8 : e O cronograma de CQ serd definido na configuragdo inicial e pode ser alterado posteriormente por meio do submenu Configuragdes Gerais.
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Consulte as Instrugbes de Uso do iSED PRO para o procedimento operacional completo.



Tela inicial

A tela inicial é a tela principal que sera
mostrada durante o uso de rotina do
analisador.

1.

(o o = e

10.

Conexdo LIS: Indica o status de conexdo
do LIS — verde indica que o analisador esta
conectado ao LIS.

Legenda da Amostra: Legenda de cores
para o status da amostra a bordo.

Faixa de Status: Exibe informagdes
importantes sobre o status do analisador.
Niveis de Consumiveis a Bordo: Esses 3
circulos indicam os niveis de SEDITROL 1
e 2 e o deepCLEAN PRO. Os circulos mudarao de verde para amarelo e
entdo para vermelho quando os frascos a bordo se esgotarem. Um circulo
vermelho também aparecera quando houver um erro associado a um
consumivel a bordo.

Roda de Mistura: Usada para visualizar as amostras atualmente
enfileiradas e carregadas na Roda de Mistura.

Pausar: Usado para pausar o teste.

Ejetar: Usado para expelir racks atualmente a bordo no iSED PRO.

STAT: Usado para marcar um rack como prioridade STAT para teste.
Status da Amostra: Cada circulo representa uma posigdo da amostra.

Ao tocar em qualquer um dos circulos, as informagdes sobre a amostra
naquela posigdo especifica sdo exibidas. Os circulos sdo codificados por
cores para mostrar o status das amostras, e a Legenda da Amostra pode
ser visualizada ao tocar no icone de ponto de interrogagdo (2) no canto
superior direito da Tela Inicial.

Menu de Manutengdo: Tocar na barra de icones na parte inferior da tela
abrird o Menu de Manutengao, que fornece mais detalhes sobre o status
do sistema.

00 N OO 1w

Consulte as Instrugbes de Uso do iSED PRO para o procedimento operacional completo.

Log de resultados <

O Log de Resultados exibe os resultados de 1
teste, comegando pelos mais recentes.

1.

Log de resultados

Fungdo de pesquisa: O operador pode
pesquisar pela ID da amostra especifica
Este icone abre a tela do Filtro que permite
ao operador filtrar os resultados com

base no tipo de amostra, leitura de cédigo
de barras, consulta LIS e transmissdo de
resultados LIS

Este icone é usado para exportar multiplos
resultados

Circulo Branco: Representa um resultado
de Teste de Controle ou Proficiéncia do SEDITROL

Circulo Vermelho: Representa um erro de processamento ou digitalizagdo
Circulo Verde: Representa um resultado de teste individual

As setas podem ser usadas para expandir o resultado do teste individual
para mais detalhes

Log de resultados Exportar selecdo

Os resultados podem

ser transmitidos
automaticamente ao

LIS e/ou exportados
manualmente em grupos
ou como resultados

use individuais. Durante

Ul a exportagao manual,

= a tela da Selecdo de
Exportacdo aparecera.

D dotubo

920496

Siotdorack Lei Selecione o destino
H o Sucesso

ConsitaL 0 do resulad
Desconhecido

transmitido

Dt doreste Horado’este
020626 06:0621 AM
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Substituindo o Fluido de Lavagem iWASH PRO

1. Abra a porta frontal para acessar o Compartimento
de Frascos.

2. O recipiente de iWASH PRO esta localizado na
bandeja de frascos a direita.

3. Puxe o recipiente de iWASH PRO
ligeiramente para fora.

4. Desconecte o conector LUER da tampa
de rosca do frasco de iWASH PRO. NAO
descarte a tampa do recipiente vazio.

5. Remova o recipiente vazio de iWASH PRO,
desenrosque a tampa e substitua-o por
um novo frasco de iWASH PRO.

Consulte as Instrugbes de Uso do iSED PRO para o procedimento operacional completo.

8. No Menu de Manutengdo, pressione o botdo

6. Coloque o novo recipiente de iWASH PRO no
compartimento, substitua a tampa do recipiente
atual pela tampa de rosca ventilada (usada no
frasco anterior) e reconecte o conector LUER na
tampa de rosca plastica, com o orificio de ventilagdo
posicionado na parte superior. Cuidado para ndo
dobrar o tubo.

7. Feche a Porta do Compartimento de Frascos.

“Substituir” do Recipiente de iWASH para Manutencio

reiniciar o contador para 100% de capacidade.

Qo

O recipiente vazio de iWASH PRO pode ser reutilizado
como o recipiente de residuos para o iSED PRO.
Certifique-se de rotula-lo adequadamente de acordo
com os requisitos do laboratério para materiais
bioldgicos perigosos, caso esteja reutilizando-o como
recipiente de residuos.

° e



Substituindo o Recipiente de Residuos do
iWASTE PRO

KS‘}\ ADVERTENCIA: use equipamento de protegdo individual (EPI),

como luvas de protegdo e 6culos de seguranga, durante essa
operacgdo. Descarte o contetdo do recipiente de residuos
liquidos em conformidade com os regulamentos locais e
procedimentos laboratoriais.

de Frascos.

2. Orecipiente do
iWASTE PRO esta na
bandeja de frascos a
esquerda.

3. Puxe o recipiente
de iWASTE PRO
ligeiramente para fora.

4. Desconecte o conector LUER da tampa de M
rosca do frasco de residuos.

5. Remova o recipiente do iWASTE PRO
e descarte os residuos de acordo com
o protocolo de residuos biolégicos do
laboratério.

Recomenda-se que o recipiente de residuos seja verificado diariamente
quanto ao volume de enchimento e esvaziado/substituido conforme
necessario.

Consulte as Instrugbes de Uso do iSED PRO para o procedimento operacional completo.

1. Abra a porta frontal para acessar o Compartimento

6. Substitua o recipiente do iWASTE PRO e reconecte o
conector LUER na tampa plastica de rosca. Se estiver
usando um novo recipiente, certifique-se de usar
a tampa de rosca do recipiente de residuos sendo
substituido.

7. Feche a Porta do Manutencéo
Compartimento de
Frascos.

8. No Menu de Manutengao, pressione o botdo
“Esvaziar” do Recipiente iWASTE para reiniciar o
contador para 0% de capacidade.

" Um recipiente vazio de iWASH PRO pode ser reutilizado
‘ como recipiente de residuos. Certifique-se de rotular o

’ recipiente adequadamente de acordo com os requisitos
- ’ do laboratério para materiais bioldgicos perigosos.



Manutencao

Créditos de teste
e OiSED PRO possui um porta-consumiveis a bordo para armazenar o SEDITROL de Niveis 1 e 2 e o deepCLEAN PRO.
R e O usudrio serd notificado quando for o momento de substituir qualquer um ou todos os consumiveis. Também é possivel
’ iniciar o processo por meio do Menu de Manutengao pressionando qualquer um dos botdes “Substituir” ao lado de Nivel
de Fluido de Controle 1, Nivel de Fluido de Controle 2 e Solugdo de Limpeza Profunda.
¢ Siga as instrugdes na tela para preparar um rack para tubos de hematologia contendo no maximo um de cada tubo de
=N TGS reposicdo. Assim que um rack com tubos de reposigao for carregado, 0 iSED PRO descarregara os tubos antigos do Porta-
* ot Consumiveis a Bordo e os devolverd ao rack para tubos de hematologia. Os novos tubos serdo escaneados para verificar o
material e garantir a colocagdo correta no Porta-Consumiveis a Bordo.

Executar amostras do
SEDITROL

SEDITROL2:
em da i

e Asolugdo de limpeza deepCLEAN PRO é armazenada no iSED PRO e é essencial para remover acimulos no caminho
Solugao deepCLEAN a fluidico.
(D) ¢ O analisador realizara automaticamente uma Limpeza Profunda do caminho de aspiracdo, da agulha até a célula de
: leitura, uma vez por semana ou a cada 1.000 amostras, o que ocorrer primeiro.
e A Limpeza Profunda também pode ser realizada conforme necessario para fins de resolugdo de problemas, selecionando
“Executar” ao lado de Limpeza Profunda no menu de manutencdo.

: e

Consulte as Instrugbes de Uso do iSED PRO para o procedimento operacional completo.



Consumiveis

capacidade

capacidade

Item Descri¢do Configuragdo Numero de referéncia
4.000 créditos de teste 120-04000
7.500 créditos de teste 120-07500
Cartdo de Teste do iSED PRO Cartdo de Teste pré-carregado com créditos de teste 12.500 créditos de teste 120-12500
25.000 créditos de teste 120-25000
50.000 créditos de teste 120-50000
Frasco com tampa de rosca pré-preenchido com Fluido de
Fluido de Lavagem iWASH PRO Lavagem iWASH PRO (pode ser reutilizado como recipiente 1x1,8L 112-12-006
de residuos quando vazio)
Recipiente de Residuos do .
I\WASTE PRO Frasco de residuos com tampa de rosca 1x1,8L 112-12-009
Solucio de limpeza deepCLEAN® PRO Sgluqao de hipoclorito de sédio para o procedimento de 3x3,0mL 112-12-022
Limpeza Profunda
1 x conjunto de 2 tubos DSCO01
Controle de qualidade SEDITROL®, Controles externos de dois niveis, baseados em hemacias
Niveis 1 e 2 humanas, para a familia de analisadores iSED
3 x conjuntos de 2 tubos DSC06
Carregador de 2 posigBes para carregar racks
Carregador de Racks Beckman Coulter 1 cada 112-12-010
Beckman Coulter
Impre.ssora termica de alta Impressora térmica externa 1 cada 112-12-011
capacidade
Papel para impressora térmica de alta | Papel de impressdo para impressora térmica de alta 5 unidades 112-12-012

Consulte as Instrugbes de Uso do iSED PRO para o procedimento operacional completo.
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Suporte Técnico da ALCOR Scientific:

800.495.5270 / 401.737.3774
techservice@alcorscientific.com

Servico de Atendimento ao Cliente da
ALCOR Scientific:

800.495.5270 / 401.737.3774
customerservice@alcorscientific.com

120-09-010, Rev. 2
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