COAGULOMETRO
COAGMASTER 4.0

Fabricado e Distribuido:

WAMA Produtos para Laboratorio Ltda.
Rua: Aldo Germano Klein, 100

Cep: 13573-470 - Sao Carlos - SP

Tel.: 55 16 3377 9977

CNPJ: 66 000 787/0001-08

Site: www.wamadiagnostica.com.br

CONTEUDO DA EMBALAGEM

01 Equipamento COAGMASTER 4.0
01 Cabo de Forga

50 Esferas de Ago

01 dispensador de esferas

50 cubetas para exames

01 Pipeta (20 - 200ul)

01 Kit de manutencao da pipeta

01 Bobina para impressao

01 Manual do usuario

Consumiveis: Cubetas, Esferas de Aco.
Obs.: Todos os acessorios e consumiveis descritos, sdo de uso exclusivo deste equipamento.

REAGENTES SUGERIDOS

Coagulacdo - TP (Reg. MS 10310030106)
Coagulacdo — TTPa (Reg. MS 10310030104)
Coagulacao - Fibrinogénio (Reg. MS 10310030105)

WAMA DIAGNOSTICA

Obs.: Esses reagentes nio sdo objetos deste registro e possuem registros em separado, conforme nimero do
registro descrito acima.


http://www.wamadiagnostica.com.br/

TERMO DE GARANTIA LEGAL

A WAMA Diagndstica garante o direito do consumidor de solicitar os vicios aparentes ou de facil constatacao
de todos os produtos por ela comercializados, pelo prazo de um ano, a contar da data de entrega efetiva dos
produtos.

Para o presente Termo de Garantia Legal, o consumidor devera observar as condi¢des abaixo descritas:

0 periodo de garantia ndo é estendido a qualquer reclamacio feita.

Qualquer reposicdo de pecas ou conserto, dentro desse prazo de garantia e das condi¢cdes de uso
adequadas, sera feita inteiramente gratis pela WAMA Diagnéstica.

Ndo permitir que pessoas ndo autorizadas realizem a manutencdo dos materiais ou equipamentos em
questao;

Nao permitir o uso indevido bem como o mau uso dos materiais ou equipamentos em questao;

Seguir detalhadamente todas as orientacées de uso, bem como cuidados de limpeza e conservacdo
descritos nas Instrucdes de Uso.

As partes e pecas que venham a sofrer desgaste natural pelo uso dos materiais ou equipamentos, ndo
estardo cobertas por este Termo Legal de Garantia, se o vicio for reclamado apds o prazo regular
determinado pelo fabricante para a substituicao desses itens.

0 dano causado pelo mau uso, descuido, erro humano e forca extrema estio excluidos desta garantia.

A WAMA Diagnostica efetuard, gratuitamente, o conserto do equipamento, bem como a reposicao de pecas
dentro do prazo de garantia, desde que as condicdes de uso tenham sido adequadas.

O custo para realizacdo de servicos externos, mesmo dentro do periodo de garantia, correra por conta do
proprietario.

A garantia ndo sera coberta caso o selo de garantia esteja violado.

0 custo de transporte para remessa do equipamento para realizacdo de servigos, mesmo dentro do periodo de
garantia, correra por conta do proprietario.
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I.  DESCRICAO GERAL

0 COAGULOMETRO - COAGMASTER 4.0 é um instrumento de alto desempenho, desenvolvido
com base no método para exames de coagulagdo aprovado mundialmente, que mede a variagdo no
movimento de esferas metdlicas; tal método permite calcular o tempo da coagulagio do plasma.

1. METODO UTILIZADO:

O Tempo de coagulagdo consiste no tempo necessdrio para que a coagulacdo ocorra e é um
importante exame que permite avaliar o funcionamento das diversas proteinas envolvidas no
processo de coagulacdo. O método mecanico proposto pelo presente equipamento consiste em um
banho-maria a seco no qual é possivel determinar o tempo de coagulagdo através da movimentagao
de esferas metalicas que sdo paralisadas pela formagao do coagulo.

As cubetas especificas contendo o plasma do paciente sdo dispostas nos canais de leitura
aquecidos a 372C, onde as esferas iniciam a movimentacdo. Ao adicionar o reagente utilizando a
pipeta do aparelho, o cronémetro é acionado e o sensor eletromagnético detecta a movimentagao das
esferas. Diante da formacdo do codgulo, a movimentacdo da esfera metdlica é impedida
mecanicamente pelo mesmo e o sensor identifica imediatamente a paralisacdo do movimento da
mesma. Assim, o crondmetro é interrompido e tempo de coagulacao é identificado e impresso pelo
equipamento. Desta forma, é possivel determinar o tempo de coagulagdo do plasma (sangue). Este
método ndo é afetado pelas condi¢des fisicas da amostra, como por exemplo, pela viscosidade do
plasma original, a hemolise, lipemia, ictericia, entre outros.

O COAGMASTER 4.0 possui uma pipeta para adicionar a amostra e reagentes, reduzindo erros
humanos. Desta forma, o instrumento opera com uma maior sensibilidade, precisao e repetitividade.

Este instrumento é de uso profissional, somente para diagnostico in vitro.

Manusear todas as amostras de origem humana como potencialmente infecciosas. Sempre
observar as boas praticas laboratoriais.

Il.  CARACTERISTICAS TECNICAS

1. Condi¢oes Normais de Operacao
e Temperatura Ambiente: 102 Ca 302 C.
Umidade Relativa: < 80%;
Fonte de Energia: 110 - 220VAC+10%, frequéncia 50 a 60 Hz.
Poténcia: < 100VA.
Manter distancia de interferéncias eletromagnéticas, vibracdes e poeira.



2. Especificagoes Técnicas

e Precisdo do exame: +10%.

e Regularidade do Canal: <10%.

e Erro de Repetitividade: menor que 10%.

e Pré-aquecimento e Temperatura do exame: 372 C £ 1.02 C.
e Tempo do exame: < 200 Segundos

e Pesoliquido: 4 Kg

e Dimensado / Volume: 42 cm x 30 cm x 15 cm

3. Principais Exames:

1) TP - Tempo de Protrombina

2) TTPA - Tempo de Tromboplastina Parcial Ativado
3) FIB - Fibrinogénio

4) TT - Tempo de Trombina

5) Hep - Heparina

6) Pro C- Proteina C

7)  ProS - Proteina S

8)  Fatores de Coagulacao I, V, VII, VIII, IX, X, XI, XII
9) AT - III - Anti-Trombina III

10) RepT - Tempo de Reptilase

11) RVVT - Tempo de Veneno de Vibora Russel

12) RVVCT - Tempo de Fosfolipides do Veneno de Vibora Russel
13) LA - Determinacao de Anticoagulante Lupico

.  ESTRUTURA BASICA E ACESSORIOS

PARTE FRONTAL DO EQUIPAMENTO

Pré-Aqueciomento
Pré-Aquecimento de Cubetas

1- Canais de Medicao

2- Display Touch

3- Dispensador de Esferas
4- Impressora

5- Pipeta

6-

7.




PARTE TRASEIRA DO EQUIPAMENTO

Conector Cabo de Forca
Conector da Pipeta
Chave Liga/Desliga
Fusiveis

Porta RS232

Porta USB

Ul WIN
[ T A

CABO DE FORCA

DISPENSADOR DE ESFERAS E

CUBETAS ESFERAS METALICAS




IV. INSTALAGAO

AN
AN
o

Usar somente fiacdo padronizada.

Quando o instrumento for desligado, aguardar 10 segundos para religa-lo.

Ler cuidadosamente o manual do usuario antes da instalacao.

Importante:

¢ 0 instrumento deve ser instalado em uma superficie estavel, livre de vibragoes.

¢ Proteger o instrumento da luz direta do sol e de fontes de calor.

¢ O instrumento deve ser protegido de fortes campos eletromagnéticos.

e A rede elétrica deve possuir aterramento adequado.

e A voltagem deve ser 110 - 220 VAC +10%; caso a voltagem local ndo seja estavel, usar
um estabilizador de voltagem.

o E aconselhavel utilizar um estabilizador do tipo "Nobreak" em redes elétricas (minimo
500VA).

e Ligar o instrumento para pré aqueceé-lo por 20 a 30 minutos.

e A cubeta teste e a esfera de aco sdo descartaveis; portanto, ndo reutiliza-las para evitar
contaminagdo cruzada.



V. LIGANDO O EQUIPAMENTO

w
Para ligar o equipamento, acionar o botdo no u

painel traseiro. O display ird apresentar uma \v
tela animada de saudacao inicial, conforme DIAGNOSTICA

mostrado na Figura 1.
COAGMASTERA4.0

Figura 1: Tela de Saudac&o Inicial

Mwm ATENCAO!
Caso ndo exista papel na impressora, a tela da A impressora esté
Figura 2 serd apresentada. O usudrio deve
providenciar a instalagdo da bobina de papel sem pa pel .
para a devida impressao dos relatérios de
exame. COAGMASTER4.0
Figura 2: Tela Indicando Falta de Papel na
Impressora

= =
mw ATENCAO!
O sistema de oscilagdo de esferas apenas sera S

ativado no instante da pipetagem do reagente. O O SISTEMA DE OSC".ACAO
usudrio é informado desta funcionalidade logo DAS ESFERAS SO E ATIVADO

apos a inicializacao, conforme tela apresentada

na Figura 3. COM A PIPETAGEM!

Figura 3: Tela Informativa de Acionamento do
Sistema de Oscilagédo das Esferas.



Apés a apresentacdo da tela, serd apresentada a
tela para iniciar a operagdo indicada na Figura 4,
informando que o equipamento estd pronto para
uso.

Tocar no botao “Iniciar” para entrar no menu
principal, mostrado na Figura 5.

Iniciar exame = Iniciar procedimento de
realizacdao de exames

Editar exame = Cadastrar / configurar
/calibrar exames

Banco de dados = Recuperar exames do banco
de dados

Servicgo = Disponivel apenas para pessoal
autorizado; acesso apenas com senha especifica
Configuracao = Configuracdo de Data / Hora e
outros

Identificacao = Altera nome do Operador, Lote
e Laboratorio

VI. IDENTIFICACAO

Ao selecionar a opc¢ao “Identificagdo” no menu
principal, sera apresentado o menu de
identificacdo, conforme mostrado na Figura 6.
Este menu permitir selecionar a edicio do nome
do operador, lote dos reagentes e nome do
laboratorio.

iy 37.0 °C

09:25:00 Inici ;: )l
22-01-2018

COAGMASTER 4.0

Figura 4: Tela para Iniciar a Operacéo, que
Indica que o Equipamento esta Pronto para
Uso

ﬁfigum% %ﬁtiﬁcéﬁ
MENU PRINCIPAL

Figura 5: Tela do Menu Principal

e
M erad OPERADOR

&' Lote x 00000000

M LABORATORIO
“  IDENTIFICAGAO

Figura 6: Menu de Identificacao




1. Edicao do Nome do Operador

Selecionar a opg¢do “Operador” no menu de identificagio.
E possivel digitar um nome de até 8 caracteres, conforme
mostrado na Figura 7. Ao final da edigdo, selecionar

“Return” 3 para sair e salvar.

2.Edicao do Lote de Reagentes

Selecionar a op¢do “Lote” no menu de identificacdo. E
possivel digitar um c6digo de até 8 caracteres, conforme
mostrado na Figura 8. Ao final da edigdo, selecionar

“Return” 3 para sair e salvar.

3. Edicao do Nome do Laboratdrio

Selecionar a opg¢do “Laboratérioc” no menu de
identificacdo. E possivel digitar um cédigo de até 13
caracteres, conforme mostrado na Figura 9. Ao final da

edicdo, selecionar “Return” 2 para sair e salvar.

DIAGNOSTICA

CARLOS

! ! IDENTIFICA OPERADOR

Figura 7: Identificacdo do Operador

-

TAGNOST

14K303

5

IDENTIFICA LOTE

Figura 8: Identificacdo do Lote de Reagente

Bl

TAGNOSTIC

NOME DO LAB

€  IDENTIFICA LAB

Figura 9: Identificacdo do Nome do
Laboratdrio



VIl. CONFIGURANDO O SITEMA

Lig ressor m do Lig

Selecionar a opgao “Configuragdo” no menu

principal para acessar o menu de configuragao M M

do sistema, conforme mostrado na Figura 10.
¢ ) CONFIGURACAO

Figura 10: Menu de Configuragédo do
Equipamento

As configuragdes permitidas sdo as seguintes: %&j A 60
» Interface serial: ajuste da velocidade de vama J 120
transmissdao (“baud rate”). Pode ser -
configurada para 9600, 19200, 57600 e 9 180
115200 baud.
5 240
= Impressora: liga/desliga o dispositivo. P
= Reldgio: alterar data e hora do sistema. ﬁ QCRONOMETROSQ
= Cronometros: configura os tempos de pré-

incubacdo.Esta op¢do permite ajustar os Figura 11: Tela de Configuracéo de Tempo dos
tempos dos crondmetros A, B, C e D. Cada Crondmetros

crondmetro pode ser ajustado para tempos

diferentes, em unidade de segundos. A

Figura 11 mostra como configurar esses

tempos.

Para alterar o tempo de cada cronometro, tocar na regido do valor de cada crondmetro; entrar

com o valor em segundos utilizando o teclado numérico. Os Crondmetros A, B, C e D representam
as posi¢Oes das amostras no modulo de aquecimento, cujo tempo € determinado pelo operador

(ver bula dos reagentes). Pressionar "Return” para sair e salvar.



VIIl. CONFIGURANDO EXAMES
TP TRO
wama U

1. CADASTRANDO OU ALTERANDO UM e

EXAME: KAy TRO

b

No menu principal, selecionar a op¢do “Editar FIB TRO
Exame”. A tela da Figura 12 sera apresentada ‘
para selecdo do exame a ser editado. ? ! EDITAR EXAME

Figura 12: Menu de Sele¢éo do Exame a Ser

Editado

Estdo disponiveis seis opcdes de exame, sendo W libraci

VAMA ca
que trés deles ji& vem pré-configurados de ' u
fabrica: TP, TTPA e FIB. Todos os seis exames Exame: .

: f

disponiveis podem ser alterados e configurados, TP M
inclusive seus nomes.
Ao selecionar um dos exames, a tela da Figura 13
sera apresentada, solicitando o tipo de edicdo a EDITAR EXAME

ser realizada sobre o exame selecionado:

Calibragio ou configurago. Figura 13: Menu para Selecionar entre

Calibracao ou Configuracdo de um Exame

Todos os tipos de exame podem ser %&j l@ﬂ TP

configurados, mas apenas exames do tipo TP ou _”ﬂ «] [
FIB podem ser calibrados. Exames tipo TTPA ou S
OUTROS sé podem ser configurados.

IETIHOICOT ple (100%) 0.0

_;j 1.14

Tempo de protrombina

Ao selecionar a opc¢do “Configuracao” para
exame tipo TP, a tela de configuragdo da Figura
14 sera apresentada.

| CONFIG EXAME

Figura 14: Configuracdo de exame tipo TP



Na tela de configuracdo de exame, os seguintes campos podem ser editados:

Nome do Exame: Nome curto do Exame. Por exemplo: TP, TTPA, FIB. Alterado pelo teclado
alfanumérico.

Tipo do Exame: Numero do exame. Por exemplo: TP, TTPA, FIB e OUTROS. Alterado pelo teclado
alfanumérico.

Descri¢dao: Nome completo do exame. Por exemplo: Tempo de Protrombina. Alterado pelo
teclado alfanumérico.

Lote do Reagente: Numero do lote do reagente. Alterado pelo teclado numérico.

Lote do Controle: Numero do lote de controle. Alterado pelo teclado numérico.

Tempo de Controle: Tempo Controle. Alterado pelo teclado numérico.

ISI: Indice de Sensibilidade Internacional. Alterado pelo teclado numérico.

m e TTPA w
Existem quatro tipos de exame que podem ser wAmA O T © P
selecionados: TP, TTPA, FIB e OUTROS. E | 7 @ §
possivel alterar o tipo de exame tocando nas Exame: L
setas do campo “Tipo”. A “mascara” de TTPA — O
configuracdo (campos da tela de edigdo) é S E
ligeiramente diferente para cada tipo de exame. : Jﬁ@ TTPA O
Na Figura 15 é apresentada a mdascara para D el
exame tipo TTPA e FIB. . : ~ -
Figura 15: Tela de configuracéo de exame tipo
TTPAeFIB
M e OUTROS1
wAmA O outros ©
Exame:

[lGte controle

Na Figura 16 é apresentada a tela de OUTROS1
configuracao do exame tipo OUTROS. S——

Figura 16: Tela de configuragdo de exame tipo
OUTROS

2. INSERCAO DA CURVA DE CALIBRACAO PARA UM EXAME
Os procedimentos abaixo se referem aos kits COAGULACAO Fibrinogénio e COAGULACAO TP da
Wama Diagndstica.

) ~._.fil‘_'OIe (100%)

\

| CONFIG EXAME

Nota: Em caso de uso de reagentes de outros fabricantes, a instrucdo de uso do produto devera ser
consultada.



2.1. FIBRINOGENIO: CURVA DE TEMPO X CONCENTRACAO

Antes de realizar um exame para determinar a concentrag¢do de Fibrinogénio, é necessaria a

construcdo de uma Curva que relaciona Tempo x Concentragdo. Para o instrumento poder
determinar o resultado em unidade de concentragdo (mg/dl), realizar o seguinte procedimento:

a)

b)

Reconstituir o Reagente Fibrinogénio (Reagente 1 do kit da WAMA) seguindo as instrugdes
da bula do produto e aguardar 30 minutos para completa hidratacdo. Nao aquecer o
reagente.

Preparar dilui¢des de 1/5,1/10, 1/20, 1/40 do Plasma Controle Normal (Reagente 2 do kit
da WAMA) usando a tabela abaixo:

Plasma normal | Tampao de imidazol Volume total
1/5 100pL 400uL 500uL
1/10 100pL 900uL 1000pL
1/20 100pL 1900pL 2000uL
1/40 100pL 3900uL 4000pL

Pipetar 200uL de cada diluicdo do plasma nas cavidades das cubetas com uma esfera
metdalica em cada cavidade.

Incubar na drea de incubacao (37 2C) do instrumento por 2 minutos. Utilizar o cronémetro
do aparelho.

Posicionar as cubetas das amostras a serem testadas nos canais de leitura.

Utilizando a pipeta do aparelho, pipetar 100uL do Reagente Fibrinogénio previamente
reconstituido e na temperatura ambiente (ndo pré-aquecé-lo), disparando o cronémetro.

O teste deve ser realizado em duplicata. Considerar a média para desenho da curva.

1.2TP (Tempo de Protrombina): CURVA DE TEMPO X ATIVIDADE

Antes de realizar um exame para determinar o Tempo de Protrombina, é necessaria a

constru¢do de uma Curva que relaciona Tempo x Atividade. Para o instrumento poder determinar
o resultado em atividade, realizar o seguinte procedimento:

a)

b)

Reconstituir Reagente TP (Reagente 1 do kit da WAMA) seguindo as instru¢des da bula do
produto e aguardar 15 minutos para completa hidratacdo. Pré-aquecer o reagente utilizando
a area destinada para reagentes por 10 minutos.

Preparar dilui¢des do Plasma Controle Nivel 1 (Kit da WAMA - Referéncia: 733001) usando
a tabela abaixo:

Plasma Solucao salina Volume Total
Controle Nivel 1
100% 250pL - 250uL
80% 200uL 50uL 250uL
60% 150pL 100pL 250uL




40% 100pL 150uL 250pL
20% 50uL 200pL 250pL

c) Pipetar 100puL de cada diluicdo do plasma nas cavidades das cubetas com uma esfera
metalica em cada cavidade.

d) Incubar na drea de incubacdo (37 2C) do instrumento por 1 minuto. Utilizar o cronémetro
do aparelho.

e) Posicionar as cubetas das amostras a serem testadas nos canais de leitura.

f) Utilizando a pipeta do aparelho, pipetar 200uL do Reagente TP (Reagente 1 do kit da WAMA)
previamente reconstituido e aquecido na area de aquecimento do equipamento, disparando
0 crondmetro.

O teste deve ser realizado em duplicata. Considerar a média para desenho da curva.

\
Eoncentracao do

M controle (mg/dL) 380 (@)

1.3ENTRADA DE VALORES DE wama 1<
CALIBRACAO - FIBRINOGENIO E 760 8.7 <

Exame: ;Lm 380 16.5 o

No menu “Editar Exame”, selecionar a op¢do FIB -

“Calibragdo”. Sera apresentada a tela da Figura _ @ 190 30.7 5
v ) ;lm 3 574

Figura 17: Calibracao do exame tipo FIB

Preencher a posicdo da tabela com a
concentra¢do do controle (mg/dl), conforme
informacao impressa no rotulo do frasco do
Plasma Controle Normal do kit.

As concentracdes de cada diluicdo serdo
preenchidas automaticamente a partir do
valor digitado de concentragdo do controle.
Ajustar a tabela de tempos de acordo com as

Inclinacdo:

Interceptacgao:

dilui¢des e pressionar “Return” 3 .Acurva Figura18: Curva de calibracao para exame tipo
de calibracdo serd apresentada em modo FIB
grafico, como mostrado na Figura 18.
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1.4ENTRADA DE VALORES DE O
CALIBRACAO - TEMPO DE 14.1 'ff,.

PROTROMBINA Exame 16.2 g

TP o

Selecionar a op¢ao “TP” no menu de edi¢do de M 22.4 —

exames. Para calibrar o exame TP selecionar a ' 6
opcdo “Calibragdo”. Sera apresentada a tela da 3 33.4 e

Figura 19.

Figura 19: Calibracéo de exame tipo TP

Inclinagdo:
Interceptacao:
Para inserir um valor, selecione a posi¢dao da

tabela a ser alterada e um teclado numérico
sera apresentado. Ajustar a tabela de e

pressionar “Return” ﬁ . A curva de
calibracdo sera apresentada em modo grafico,
como mostrado na Figura 20.

Figura 20: Grafico com a curva de calibracao de
exame tipo TP - Protrombina

IX. REALIZANDO EXAMES

No menu principal, selecionar a op¢do “Iniciar u M
Exame”. A tela do menu de exames sera

apresentada, conforme mostrado na Figura 21. U u
G  IncAR ExamE

Figura 21: Selecdo do exame a ser realizado




No menu de exames, selecionar o tipo de 3 _ -

exame que deseja realizar. Depois de CANALT  CANAL2
selecionar o exame, a tela de realizacdo de
exames serd apresentada, conforme Figura 22.

ID
SEQ 55 56
TEMPO 0.0 0.0
STATUS  Pipetar Pronto

Figura 22: Tela de realizacao de exames

O sistema de oscilagdo de esferas permanecerd desligado enquanto ndo existem exames em
execucdo. Ao ser disparada a pipeta, o sistema de oscilagdo é ativado automaticamente. Além disso,
o sistema de oscilacdo serd desligado automaticamente quando ndo existirem exames sendo
realizados.

O canal no qual o préximo exame sera realizado apresenta a mensagem “Pipetar” no campo
“STATUS". Ao disparar o exame pela pipeta, a mensagem serd atualizada de acordo com a sequéncia
de execucdo dos exames.

A sequéncia de realizacdo de exames é sempre na ordem crescente do nimero dos canais.

O numero sequencial do exame é alterado automaticamente pelo equipamento.

Também € possivel disparar a realizacdo de exames tocando na area de STATUS no botdo “Pipetar”,
sempre na ordem crescente dos canais.

Para ativar a contagem de tempo dos cronémetros A, B, C e D, tocar no icone correspondente ‘
Ao ser acionado, cada Led de crondmetro altera da cor verde (desligado) para vermelho (acionado).
Ao final do tempo programado, o Led especifico comegara a piscar; e o alarme sonoro sera acionado.
Para desligar o alarme, tocar no Led do crondmetro especifico.

T 30!
wama Teste em execucao!

GNOSTICA

Para sair da tela de realizacdao de exames, tocar D eseja f'nahzar
SRR Q | o teste ?
no icone “Return . Caso um exame esteja

em andamento, uma tela de confirmacgado sera SIM NAO
apresentada, conforme Figura 23.

Figura 23: Tela de confirmacé&o da finalizacéo
apresentada quando um exame esta em
andamento



e

M CAIN 1
Para alterar o ID da amostra e nome do wama -
paciente, tocar na regido “ID” especifica de 4]“ 201801210001
cada canal. A tela de identificagdo sera
apresentada conforme Figura 24; os campos Ngﬂ JOAO PEDRO
desta tela devem ser preenchidos antes de
HICIAro exame. ” IDENTIFICA AMOSTRA

Figura 24: Identificacdo de cada amostra

Pode-se utilizar um leitor de cédigo de barras
ou teclado USB para fazer as alteragdes, ou

ainc.la editar o ID da a_linostra e,:.NOME do amenmn aﬂ
i tectado para ediggo sord apreseniado. LALSIDIFIGIHIJ K
conforme Figura 25. meuammm

Figura 25: Tela de teclado para identificacdo da
amostra e paciente

X.  PROCEDIMENTO DE TESTES/EXAMES

Os procedimentos abaixo se referem aos kits COAGULACAO Fibrinogénio, COAGULACAO TTPa e
COAGULAGAO TP da Wama Diagnéstica.

08808010005

a. FIBRINOGENIO

a) Apos definir a curva de calibracdo (conforme pagina 14), iniciar a testagem das amostras
desconhecidas.

b) Reconstituir o Reagente Fibrinogénio (Reagente 1 do kit da WAMA) seguindo as instrucdes da
bula do produto e aguardar 30 minutos para completa hidratagdo. Nao aquecer o reagente.

c) Diluir as amostras a serem testadas na proporc¢ao 1/10, utilizando 100uL de plasma do paciente
e 900pL do Tampao Imidazol.

d) Pipetar 200uL do plasma diluido na cavidade da cubeta com uma esfera metalica.

e) Incubar as cubetas com os plasmas diluidos na area de incubacao (37 2C) do instrumento por 2
minutos. Utilizar o cronometro do aparelho.

f) Posicionar as cubetas das amostras a serem testadas nos canais de leitura.

g) Utilizando a pipeta do aparelho, pipetar 100pL do Reagente Fibrinogénio previamente
reconstituido, disparando o cronémetro.

b. TTPa - Tempo de Tromboplastina Parcial ativado
a) Pré-aquecer o Cloreto de calcio (Reagente 2 do kit da Wama) utilizando a area destinada para
reagentes por 10 minutos.



b)
c)

d)

e)

Pipetar 100uL do plasma a ser testado na cavidade da cubeta com uma esfera metdlica.
Incubar as cubetas com os plasmas na area de incubagdo (37 ¢C) do instrumento por 1 ou 2
minutos. Utilizar o cronémetro do aparelho.

Pipetar 100uL do Reagente TTPa (Reagente 1 do kit da WAMA) em cada cavidade das cubetas
com plasma a ser testado.

Incubar por mais 3 minutos na area de incubacao. Utilizar o cronémetro do aparelho.
Posicionar as cubetas das amostras a serem testadas nos canais de leitura.

Utilizando a pipeta do aparelho, pipetar 100pL do Cloreto de calcio previamente aquecido,
disparando o cronémetro.

TP - Tempo de Protrombina
Apés definir a curva de calibragdo (conforme pagina 15) iniciar a testagem das amostras
desconhecidas.

Reconstituir Reagente TP (Reagente 1 do kit da WAMA) seguindo as instrucdes da bula do
produto e aguardar 15 minutos para completa hidratagdo. Pré-aquecer o reagente utilizando a
area destinada para reagentes por 10 minutos.

Pipetar 100uL do plasma a ser testado na cavidade da cubeta com uma esfera metalica.
Incubar as cubetas com os plasmas na area de incubagdo (37 2C) do instrumento por 1 minuto.
Utilizar o cron6metro do aparelho.

Utilizando a pipeta do aparelho, pipetar 200puL do Reagente TP previamente aquecido,
disparando o cronémetro.

Xl.  IMPRIMINDO RESULTADOS

O COAGMASTER 4.0 gera automaticamente a impressdo dos resultados apo6s o exame; além disso,
os exames salvos em banco de dados também podem ser impressos quando desejado. O
instrumento pode salvar até 1.000 resultados de exames.

Para recuperar e imprimir novamente dados gravados no banco de dados, seguir as instrucdes
abaixo.

1.

No menu principal, selecionar a op¢ao “Banco M M

de Dados”. Sera exibida a tela da Figura 26.

A busca no Banco de Dados pode ser feita por

Data, Sequencial ou ID. E possivel ainda b BANCO DE DADOS

apagar o banco de dados ou enviar o banco

Imprimindo resultados a partir do %&j :
banco de dados ey el Gy

pela interface serial. Figura 26: Tela menu de busca no banco de dados

de exames



Busca por ID: digitar o ID do exame desejado M

ou usar o leitor de codigo de barras, ou ainda

usando um teclado USB externo, conforme wama

m(%ssrado na Figura 27. Tocar no icone de lupa O
/

7/ para realizar a busca.

Busca por ID

f_) BANCO DE DADOS

Figura 27: Tela de busca por ID da amostra no
banco de dados de exames

Busca por Sequencial: digitar o ID desejado m
conforme mostrado na Figura 28, ou usar as

teclas e . Tocar no icone de lupa 2

/ para realizar a busca.

! 2 Busca PoR SEQ, MASTER

Figura 28: Tela de busca por sequencial no banco
de dados de exames

Busca por data: selecionar a data de m
realizacdo do exame, conforme mostrado na _Qﬂ e - @
Figura 29. Tocar no icone de lupa 7/ para _@ e 01 G
realizar a busca.

,-\ru (I +)

D BUSCA POR DATA

Figura 29: Tela de busca por data no banco de
dados de exames

Durante a realizacdo da busca, a tela da Figura M
30 sera apresentada.
P wamA

Buscando banco...
Por favor, aguarde

BANCO DE DADOS

Figura 30: Tela que indica que a busca no banco
de dados esta sendo realizada




Ao finalizar uma busca, a tela da Figura 31 m
sera apresentada com o primeiro registro m

encontrado. ama o

©
®
B

i

ﬁ%h5~

FEA‘m"
Figura 31: Tela de resultado da busca no banco de
dados de exames

0.
Tocar no icone de impressora para wama Registro nao

imprimir os dados do exame visualizado.
encontrado!
Tocar no icone .para mostrar os dados do
. BANCO DE DADOS
exame do sequencial acima ou no icone

para os dados do exame do sequencial ao Figura 32: Tela de registro ndo encontrado no
lado. banco de dados de exames

Caso ndo sejam encontrados registros que correspondam aos dados de entrada, a tela da Figura 32
sera apresentada.

2. Envio do banco de dados pela interface m
serial

Enviando Banco...

Pode-se ainda optar por enviar todo o banco

de dados de exames via interface serial. Ao Por favor, aguarde
selecionar esta op¢do, serd apresentada a tela
da Figura 33.

BANCO DE DADOS

Figura 33: Tela de envio do banco de dados pela
interface serial



Ao final do processo de envio do banco de
dados, a tela da Figura 34 sera apresentada.

3. Apagar banco de dados de exames

Também é possivel apagar o banco de dados
de exames realizados caso este ndo seja mais
util. Ao selecionar esta opc¢do, a tela da Figura
35 sera apresentada, solicitando a
confirmacdo do usudrio antes de proceder ao
apagamento efetivo.

Atencao! Esta operacdo nao pode ser
revertida! Tenha certeza de executar a
operacdo de apagamento conscientemente.
Apés a confirmacgdo, a tela da Figura 36 sera
apresentada, indicando a realizacdo do
processo de apagamento do banco de dados
de exames.

BANCO ENVIADO!

BANCO DE DADOS

Figura 34: Tela que indica o final do processo de

envio do banco de dados

WAmA O BANCO DE DADQOS

SERA APAGADO.
TEM CERTEZA?

Figura 35: Tela solicitando a confirmacéao para
apagar o banco de dados

APAGANDO BANCO...

BANCO DE DADOS

Figura 36: Tela que indica que o processo de
apagamento do banco de dados estd em curso




Ao final do processo de apagamento do banco b)s‘\&/l

de dados, a tela da Figura 37 sera
wama

apresentada.
BANCO APAGADO!

') BANCO DE DADOS

Figura 37: Tela que indica o final do processo de
apagamento do banco de dados

4. Formulario de Impressao: (exemplo)

NOME DO LAB
. kkkkkkkkkkkkkkkkkkhkkkkkhkkkhkkkkkkkkkkhkkhkkkkkkkkk
Caso algNum exame esteja em,andamento, a (0001) CANAL 1
impressdo serd postergada até que todos os 18/01/2018 14:45:12

exames sejam concluidos. As impressoes
serdo realizadas ao final da execucao de todos

NOME: Joao Pedro
0S exames em andamento.

Exame: TP
Tempo de Protrombina

TEMPO: 16,6 s
RELACAO: 1,25
%: 81,4 %
INR: 1,28
CONTROLE 100%: 14,2's
ID(201801210001)

OPERADOR (CARLOS)

kkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkhkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkk

Exemplo de impressio de Exame “Tempo de
Protrombina”



5. Instalag¢do da bobina de papel:

A impressora térmica utiliza papel termo sensivel X
de 0.55x10m. ~
O processo de instalacdo do papel termo sensivel @ “@
é o seguinte: -
1. Abrir a tampa superior da impressora.
2. A bobina de papel termo sensivel é instalado
de acordo com a seguinte figura:
3. Puxar o papel para fora do compartimento e
fechar a tampa superior.
4. Cortar a sobra de papel usando a borda
serrilhada.

STATUS: Luz indicadora da condi¢do da

impressora .
A luz de STATUS continua significa que a
ERR LF

impressora esta ligada.

A luz de STATUS pisca para indicar a falta de
papel, erro de impressao ou qualquer outro
defeito.

Impressora
EER: Luz indicadora da condi¢dao da impressora

LF: Tecla de ajuste de papel

Quando a impressora estiver desligada, pressionar a tecla “LF” e o papel sera ajustado para a
posicdo de imprimir.

Quando a impressora estiver ligada, essa tecla esta desativada.

Xll. PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

1. Coleta

a) Coletar o sangue venoso se possivel sem utilizar o “garrote”. Evitar formacao de bolha de ar,
hemodlise e contaminacao.

b) Homogeneizar 5 a 8 vezes o tubo por inversao.

c) Caso esteja utilizando tubo de coleta a vacuo, recomenda-se colher primeiramente um tubo
sem anticoagulante (tubo seco). No caso de exames somente de coagulacdo, coletar dois
tubos e utilizar o segundo para a realizacdo dos exames.

d) Caso esteja realizando coleta de sangue com seringa, usar tubo limpo e desprezar os
primeiros 5 ml de sangue e entdo transferido para tubo com citrato de sodio a 3,2% ou 3,8%,



b)

c)
d)

na proporg¢ao de 9 partes de sangue para 1 parte de citrato de sddio. Esta relagdo é critica e
devera sempre ser respeitada.

Apds a coleta de sangue, realizar os exames em até 2 horas, caso contrario, separar o plasma
imediatamente para ser refrigerado; as amostras sdo estdveis por até 4 horas em
temperatura ambiente de 18 a 26 °C; as amostras sdo estaveis por até 24 horas se forem
mantidas refrigeradas de 2 a 8 °C.

Tratamento da amostra

Utilizar somente solugdo de citrato de sédio a 3,2% ou 3,8% (W/V) como anticoagulante.

A relacdo entre a amostra sanguinea e o anticoagulante é de 9:1. Caso a o resultado do
hematdcrito seja inferior a 20% ou superior a 55%, ajustar a proporgao.

Corregdo: 0,00815 x (quantidade de sangue (ml)) x (100 - resultado do hematocrito) =
quantidade de anticoagulante (ml).

O plasma deve ser separado dentro de 30 minutos apés a coleta, centrifugando-se o sangue
entre 2.000 e 2.500 g/15 minutos.

Apés a separacgdo, os tubos contendo plasma sanguineos devem ser tampados para evitar
alteragdo no pH.

Manter o plasma sanguineo refrigerado entre 2 a 8°C.

Amostras congeladas (- 20 °C) podem ser utilizadas por até 2 meses ou a -70 °C por até 6
meses.

Sempre deve ser utilizado material plastico ou vidro com silicone.

Deve-se ter sempre o cuidado de ndo utilizar material com restos de detergente.

Fatores que influenciam os resultados dos exames

Anticoagulantes, tais como: oxalato de sodio, EDTA (sal dissodico de acido
etilenodiaminotetracético), heparina e outros.

Medicamentos fibrinoliticos tais como, dicumarinos, estreptoquinase, anticoagulantes e
outros, podem prolongar o tempo dos exames.

O aumento de PDF (produtos da degradacao da fibrina) faz aumentar o tempo dos exames.
Certos alimentos ricos em vitaminas K podem aumentar o tempo dos exames (ex: morango,
aveia, alfafa, couve).

Certos medicamentos como contraceptivos orais, asparaginase, cicloalcano de sédio e outros
afetam os resultados dos exames. Um processo de coleta de amostra realizado de modo nao
apropriado pode afetar o resultado do exame.

Gravidez e inflamacdo aguda podem afetar os resultados dos exames.

Preparacao dos Reagentes e Plasma Liofilizados

Certificar-se de que o pd dos reagentes liofilizados se dissolva completamente. Evitar
agitacdo brusca para que nao haja formagao de espuma.

Utilizar agua reagente do tipo 1, preferencialmente seguindo as instru¢des conforme RDC
302/2005 da ANVISA.

Apés hidratacdo do reagente, deixa-lo descansar por 20 a 30 minutos a temperatura
ambiente antes de usar.

Ler cuidadosamente a bula do reagente referente ao exame a ser realizado no que se refere
a preparacao, estabilidade, interferentes, armazenagem, etc.



5. Estabelecimento da abrangéncia de referéncia
a) Testar 20 amostras normais;
b) Calcular a média (X) e o desvio padrao (SD);
c) Abrangéncia de referéncia =X+2SD.

6. Estabelecimento de QC (controle de qualidade)
a) Testar o plasma sanguineo de QC 25 vezes;
b) Calcular a média (X) e o desvio padrao (SD);
c) Abrangéncia de referéncia =X+2SD.

7. Apresentacio dos Resultados:
Dependendo dos exames a serem realizados, determina-se a unidade a ser usada. O
instrumento oferece as seguintes apresentacdes de resultado:

Dependendo dos exames a serem realizados, determina-se a unidade a ser usada. O
instrumento oferece as seguintes apresentacdes de resultado:

Unidades

Taxa de

g/L mg/dL | Ul/mL S % % -INR | Taxa INR

Escolha na Tela o Resultado do Exame:
% %-INR | g/L | mg/dL | U/mL | Ratio | Ratio-INR

v v v v

TP
APTT
TT
FIB
FII
FV
FVII
FVIII
FIX
FX
FXI
FXII
PC

PS
AT-111
Hep

L N A S A =

N N N N A A A R R R A A R R R




AT
RepT
RVVT
RVVCT
RVVRT
LA

R S

XIIl. INTERFACE COM COMPUTADOR

A comunicacdo com o computador é unidirecional, ou seja, em Unico sentido. O instrumento envia
os dados dos exames realizados para uma porta serial padrao RS-232. Pode ser utilizado um
programa de comunicagdo serial padrdo. A seguir, esta descrito o procedimento para utilizagdo com
o programa “Hyperterminal”, padrao do Windows.

Realizando o interfaceamento

Passo 1: Desligar o computador e o aparelho COAGMASTER 4.0 para evitar descargas
eletroestaticas.

Passo 2: Conectar o cabo serial RS-232 na porta do aparelho COAGMASTER 4.0 e na porta (COM)
do computador

Passo 3: Ligar o computador (PC)

Passo 4: Ligar o aparelho COAGMASTER 4.0

W5 Nova conexdo - HyperTerminal

Passo 5: Localizar 0 Programa o tom oo coome onsess s e
Hyperterminal, que geralmente fica em [=2°=°%

Acessorios > Comunicac¢des >
Hyperterminal. (somente Windows XP)

Descricio da conexio

Digie um nome ¢ selecione um icone para a conexo:
Nome:
COAGULOMETRO

Desconectado Detec.auto. Detectar autom SCROLL  CAPS  NUM  Cepturar Ecodeimpressao



Passo 6: No campo” Nome” da janela de nova

conexdo, digitar: COAGMASTER 4.0 e
pressionar OK.

Passo 7: No campo” conectar-se usando’,
selecionar a porta COM e pressionar OK.

& COAGULOMETRO  HyperTerminal

[=r=]lE=]
Arquivo _Editar Exibir  Chamar Transferir  Ajuda
D& @5 DH
Conectarse EE]
% COAGULOMETRO
Digite os detahes do telefone que deseia discar:
Pais/egizo; Brasil (55)
Cédigo de drea. 16
Telefone:
Cnsstar o undo
Desconectado Detecauto.  Detectarautom SCROLL  CAPS  NumM  Capturar  Eco deimpressio p
& COAGULOMETRO HyperTerminal EE=]

Arquive _Editar _Exibir _ Chamar_ Transferir _ Ajuda

e 55 08 &

Propriedades de COM1L (=)
Corfiguraghes de poria

Paridade: _thum hd

Bis de parada

|

Controle de fluo: | Hardware.

Desconectado Detec.auto.

Detectarautom SCAOLL  CAPS NUM  Capturar  Ecode impressan



Passo 8: Na janela de propriedades, utilizar
as seguintes configuragoes:

e Bits por segundo: 115200
(valor default)

e Bitsde dados: 8

e Paridade: Nenhum

e Bitsde parada: 1

e Controle de fluxo: Hardware

Ap06s pressionar OK, é aberta a janela de
comunicag¢ao, conforme figura ao lado:

Ao realizar algum exame, os dados enviados
pelo COAGMASTER 4.0 serdo mostrados na
janela do Hyperterminal, conforme figura ao
lado.

@ COAGULOMETRO- HyperTerminal

Arquive Editar Exibir Chamar Transferir Ajuda

[E=8E=E 55

D& &3 DH

00:00:31 conectado Detec.auto.  Detectar autom 5-HOLL

& COAGULOMETRO - HyperTerminal

(E= ECH =S

Arquive Editar  Exibir | Chamar | Transferir  Ajuda

O &35 08

% 0,

RELACAO :

INR: 9,00

LABORATORIO

(6007) CANAL 1
19/05/2014 16:52:36
NOME :
EXAME: TP

DESCRICAO: TEMPO DE PROTROMBINA
TEMPO:  13,5s PRONTO!

0%

0.00
CONTROLE 100%: 00.0s

I ()
OPERADOR{OPERADOR )

% o,

RELACAO :

ID ()
OPERADOR{OPERADOR )

|

INR: 0,00

LABORATORIO

0008) CANAL 2
19/05/2014 16:52:37
NOME :
EXAME :

E: TP
DESCRICAO: TEMPO DE PROTROMBINA
TEMPO:  12,8s PRONTO!

0%

0.00
CONTROLE 100%: 00.8s

I

00:04:52 conectado Detec.auto. 115200 8-N-1



XIV. PRECAUCOES

1.

o kW

~

A voltagem do instrumento é 110 - 220VAC+10%. Quando a voltagem usada nao for estavel,
recomenda-se usar estabilizador de tensdo com poténcia minima de 200 W.

E aconselhavel utilizar um estabilizador do tipo "Nobreak” em redes elétricas (minimo
500VA).

Pra evitar perigo de explosdo, este instrumento ndo pode ser usado em locais préximos a
produtos inflamaveis.

Para configuracdo e uso, este instrumento deve ser posicionado longe de ondas
eletromagnéticas. Quando usar este instrumento, evitar o uso de instrumentos de alta
frequéncia (celulares e telefones sem fio, por exemplo).

Este instrumento dever ser usado por pessoas treinadas e qualificadas.

O usudrio deve seguir o manual do usudrio ao operar o instrumento.

Recomenda-se o uso de nosso reagente e das cubetas para uma maior precisdo do exame.
Este instrumento foi estritamente examinado antes de deixar a fabrica. Nao trocar o cabo de
forca e fusiveis livremente.

Nao comer, beber ou fumar no local onde a amostra ou os Kits estiverem sendo manuseados.
Considerar as amostras como agentes infecciosos. Observar as precaucoes relacionadas aos
riscos microbiolégicos em todo procedimento de exame e obedecer aos procedimentos
padroes para o correto descarte das amostras.

Usar roupas de protecdo como jaleco, luva descartavel e 6culos de protegcdo durante os
exames.

Descartar o material conforme legislagdo vigente.
Descartar conforme as leis federais ou locais de protecdo ambiental.

Consultar a RDC 222 de 28/03/18 da ANVISA

XV. MANUTENGAO RECOMENDADA

Manutenc¢io Preventiva

Manter o instrumento limpo, certificando-se da auséncia de quaisquer objetos estranhos ao
mesmo.

A superficie de trabalho deve estar nivelada, de modo a ndo balang¢ar nem vibrar durante o
funcionamento.

Proteger o instrumento contra umidade e corrosao.

Armazenamento e Transporte

Temperatura: 0°C a 40°C.
Umidade relativa: < 80%.



XVI. NOTAS TECNICAS

NOTAS DE SEGURANCA

Para conservar seu instrumento em perfeitas condicbes e com seguranca, é de
responsabilidade do usudrio observar as instrugdes e avisos incluidos neste manual.

Os dados e as informacgdes contidas neste manual sdo precisos no momento da impressao.
Qualquer mudanca serd incorporada na préoxima edigao.

KVIl. SIMBOLOGIA

Adverténcia/cuidado: Indica uma situacdo potencialmente perigosa

que, se ndo evitada, pode resultar em dano pessoal ou ao instrumento.
Este simbolo é também usado para ressaltar situagcdes que podem

comprometer os resultados.
Risco Bioldgico: Indica uma situagdo potencialmente perigosa

@ envolvendo a presenca de material patogénico. Todas as precaugdes de
seguranca devem ser tomadas para prevenir dano pessoal ou ao
instrumento.
o ATENCAO: Indica problemas especiais ou informagdo importante. Ler
cuidadosamente o texto que acompanha este simbolo.
r"-.-"l[] Diagnostico in vitro

u Fabricante

T T Este lado para cima

Manusear com cuidado

‘T Mantenha seco
L -




(VIIl. INFORMAGAO DE CONTATO — ATENDIMENTO AO CLIENTE

Assisténcia Técnica

WAMA Produtos para Laboratério Ltda.
Rua: Aldo Germano Klein, 100

Cep: 13573-470 - Sao Carlos - SP

Tel.: 55 16 3377 9977

CNPJ: 66 000 787/0001-08

Site: www.wamadiagnostica.com.br

II Edigao
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