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Séao Paulo, 21 de fevereiro de 2025.

De: Klemmen Importagdes LTDA.

CNPJ: 96.441.704/0001-79 e Insc. Est. 113.680.247.119
Rua Manuel de Carvalho, 319 — Térreo A — Piqueri
CEP: 02912020 S&o Paulo —SP BRASIL

Ao Instituto de Gestdo Estratégica de Salde do Distrito Federal (IGESDF)
Processo/Edital: N° 2783/2024

Assunto: Recurso Administrativo contra Resultado Preliminar de Aceitacdo da Proposta.

A empresa KLEMMEN IMPORTACOES LTDA. inscrita no CNPJ n° 96.441.704/0001-79, Inscricdo Estadual n®
113.680.247.119, estabelecida em Rua Manuel de Carvalho, 319 — Térreo A — Piqueri — Sdo Paulo — SP — CEP:
02912020, vem, respeitosamente, interpor RECURSO ADMINISTRATIVO nos termos do Edital n® 2783/2024,
contra o resultado preliminar que aceitou a proposta da empresa Celer Biotecnologia SA para o fornecimento do
Monitor de Coagulacao Ativada (TCA), por entender que o equipamento ofertado néo atende aos critérios técnicos
e qualitativos exigidos no edital, conforme fundamenta¢des a seguir:

FUNDAMENTAGCOES INICIAIS:

1. DA ESPECIFICACAO DETALHADA DO OBJETO DO EDITAL SOLICITA: MEDICAO
DO TEMPO DE COAGULACAO ATIVADA(TCA) ATRAVES DE METODO INDIRETO, NO
QUAL A AMOSTRA DE SANGUE E COLOCADA EM TUBO OU LAMINA E PERMANECE
ISOLADA DO EQUIPAMENTO DURANTE O TESTE, TEMPO DE MEDIDA: 65 A 999
SEGUNDOS;

A. O fornecedor Celer apresenta na Instrucdo de Uso WONDFO® KIT REAGENTE
DE COAGULACAO ACT, Titulo: Caracteristicas de Desempenho: Intervalo de
Leitura: ACT: 50-500 segundos.

O tempo de medida caracteriza amostra fora das especificacdes minimas
exigidas pelo Edital.

B. O fornecedor FAJ apresenta no manual técnico e operacional do equipamento
MCA PLUS, Titulo: 6 EspecificagBes: Caracteristicas Funcionais: Tempo de
medida: 65 a 999 segundos.

O tempo de medida caracteriza amostra dentro das especificacdes minimas
exigidas pelo Edital

2. DAS CONDICOES PARA ENTREGA do edital solicita: 2.23.2. O Fornecedor devera
entregar, juntamente com o0 equipamento, o Manual Técnico e o Operacional em
portugués e todos os acessorios para o perfeito funcionamento (cabos, plugues,etc).

A. O fornecedor Celer apresenta na instrucdo de uso WONDFO® KIT REAGENTE
DE COAGULACAO ACT Titulo: Relagdo de Componentes ITEM: 2. Material
necessario, mas nado fornecido: Analisador de Coagulagdo OCG 102, coletor de
sangue, tubo capilar e pipeta.

Amostra fora das especificacbes minimas exigidas por necessitar de
acessorios como tubo de citrato de sodio, tubo capilar e pipeta.
KLEMMEN IMPORTACOES LTDA.  Produtos hospitalares, odontoldgicos e p/ laboratérios
Rua Manuel de Carvalho, 319 — Térreo A — Piqueri — CEP: 02912020 Sé&o Paulo — SP BRASIL
CNPJ 96.441.704/000179 e Insc Est. 113.680.247.119

TELEFAX: 55 (011) 3641.3880 www.klemmen.com.br  e-mail: vendas@klemmen.com.br
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B. O fornecedor Celer apresenta na instrucdo de uso WONDFO® KIT REAGENTE

DE COAGULACAO ACT Titulo: Precaucdo e Cuidados Especiais: 1. Usar apenas
com sangue venoso, como anticoagulante usar citrato de sodio. Nao usar plasma.
Amostra fora das especificagbes minimas exigidas por necessitar de um
tubo de citrato de sangue, tubo capilar e pipeta.

O fornecedor Celer apresenta no manual técnico e operacional do equipamento
CELER ANALISADOR DE COAGULACAO: Modelo OCG-102. Celer Analisador
de Coagulacdo é um equipamento portatil automatizado (point of care) que realiza
o0 teste de coagulacdo em sangue total tratado com citrato de sédio.

Amostra fora das especificagcbes minimas exigidas por necessitar de um
tubo de citrato de sangue, tubo capilar e pipeta

O fornecedor FAJ orienta na Instrugédo de Uso KIT MCA 2000 FAJ, que deve-se
coletar a amostra de sangue com seringa seca, estéril, sem adicdo de
anticoagulante e transferir direto para o tubo reagente do kit MCA 2000 e inserir
no equipamento Monitor de Coagulacdo Ativada para realizar o teste de TCA,
atendendo as especificacdes da amostra exigida. que nao requer acessorios
para realizar o teste, como tubo de citrato de sodio, tubo capilar e pipeta.

REQUERIMENTO:

Com base no exposto, solicitamos:
1. Rejeicao da proposta da empresa Celer Biotecnologia SA por ndo atender as especificagdes minimas exigidas

no edital;

2. Reanalise técnica detalhada das especificages do equipamento ofertado pela Klemmen;

DOCUMENTAGCAO ANEXA

1. Instrucdo de Uso do Kit MCA 2000 FAJ

2. Manual Técnico e Operacional do MCA PLUS

3. Instrugéo de Uso WONDFO® KIT REAGENTE DE COAGULACAO ACT

4. Manual técnico e operacional do equipamento Celer Analisador de Coagulacéo: modelo ocg-102

Colocamo-nos a disposicdo para esclarecimentos adicionais e reforcamos nosso compromisso com a
transparéncia e a exceléncia na saude publica.

Documento assinado digitalmente

ub LUIS CARLOS HENRIQUES MATIAS
g Data: 21/02/2025 16:28:17-0300

AtenCiosamentel Verifique em https://validar.iti.gov.br

EngP Luis Carlos Henriques Matias
CREA: 0682335565

CPF: 083.644.138-99

RG: 14.989.268-8 — SSP/SP

Sécio Diretor

KLEMMEN IMPORTACOES LTDA.  Produtos hospitalares, odontoldgicos e p/ laboratérios
Rua Manuel de Carvalho, 319 — Térreo A — Piqueri — CEP: 02912020 Sé&o Paulo — SP BRASIL

CNPJ 96.441.704/000179 e Insc Est. 113.680.247.119

TELEFAX: 55 (011) 3641.3880 www.klemmen.com.br  e-mail: vendas@klemmen.com.br
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Fundagao Adib Jatene

Descritivo Técnico
KIT MCA 2000 - FAJ

Codigo FAJ: KIBO0O1
- ' Registro ANVISA: 10264470014
Classificagdo Fiscal:30.06.20.00

KIT MCA 2000 - FAJ

e®e
N 4 Utilizar exclusivamente com o
Daf‘:' ‘ "———’3“'“""’"”"":""“ Monitor de Coagulagio Ativada
,"0. 4 Y modelo MCA 2000 marca Fundagdo
| |G s Adib Jatene (FAJ).
—
= Cada caixa contém: 24 unidades

O Kit MCA é um produto para diagndstico “in vitro” e de uso exclusivo para
medicdo do Tempo de Coagulagdo Ativada nas diversas aplicagbes clinicas e
cirdrgicas.

O Kit MCA contém tubos reagentes descartaveis, onde se processa a ativagdo do
sistema de coagulagdo e detecgao do ponto inicial da formagao do coagulo.

DESCRICAO DO PRODUTO
No interior do tubo reagente observa-se no fundo: Celite (em pd) como o
ativador de coagulacdo, uma ogiva amarela e um ferrite.

VALIDADE

O Kit MCA tem validade de 01 (um) ano a partir da data de fabrica¢do, desde que
armazenado de acordo com as condi¢cdes de armazenamento descritas na
instrucao de uso.

FEVEREIRO 2017 MD24 V:01

CARACTERISTICAS TECNICAS

PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

A amostra de sangue fresco (2 mL) do paciente é misturada e homogeneizada
com o ativador (Celite), dentro do tubo reagente pré-aquecido do Kit MCA e
imediatamente inserido no alojamento (Tubo Kit MCA) do Monitor de Coagulagdo
Ativada modelo MCA 2000 marca Fundacdo Adib Jatene (FAJ). O Celite ativa o
sistema de coagulacdo pelo contato com sangue e tem como produto final o
codgulo, constituinte fundamental da coagulacao.

Enquanto o sangue esta na sua forma liquida, o ferrite fica livre dentro do tubo
reagente e apds com a formacao inicial do codgulo, as fibrinas prendem o ferrite
no corpo da ogiva e desloca-o da drea de deteccdo do sensor magnético,
ocasionando a parada do crondmetro e acionando um alarme sonoro.

LIMITACOES DE USO

O Kit MCA deve ser utilizado com equipamento dedicado, o Monitor de
Coagulacdo Ativada modelo MCA 2000 marca Fundacdo Adib Jatene (FAJ). Esse
equipamento oferece um grau de reprodutividade superior ao método manual
para realizacdo da medi¢do do tempo de coagulagdo.

Responsaveis Técnicos:
Engenheiro: Reinaldo Yukio Akikubo - C.R.E.A.: 060095694-3
Biomédica: Emi Sa Teles - CRBM-SP: 10745

Kklemmen

Distribuicao:

KLEMMEN Importagoes

Sao Paulo, SP - CEP: 05075-030
www.klemmen.com.br vendas@klemmen.com.br
Tel: (11) 3641.3880 / Whatsapp: 99400-2855
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Fundagdo Adib Jatene Descritivo Tecnico
MONITOR DE COAGULACAO ATIVADA - MCA PLUS

O Monitor de Coagulacdao Ativada MCA
Plus é utilizado para medir o tempo de
coagulacdo sanguinea em procedimentos
gue necessitam da administracdo dos
anticoagulantes, tais como: cirurgia
cardiaca com circulacdo extracorpérea,
hemodidlise, hemodinamica, terapias de
disturbios tromboemboliticos e
trombodlise.

Através dos testes realizados com uma
amostra de sangue (1 mL) é possivel

Cédigo FAJ: PRE0200001 determinar o Tempo de Coagulagdo
Registro ANVISA: 10264470015 Ativada (TCA), o que proporciona o
Classificagdo Fiscal: 90.18.12.90 controle da dosagem do anticoagulante

Heparina ou no auxilio do calculo da dose
de Protamina quando for necessaria a reversdo do efeito anticoagulagcdo durante o
procedimento a ser realizado.
O Principio basico de funcionamento do MCA Plus consiste da leitura do Tempo de
Coagulagcdo Ativada (TCA) através de um sensor magnético que, detecta o
deslocamento de um ferrite (que se encontra no interior de um tubo de ensaio -
modelo KIT TCA) no inicio da coagulacdo do sangue.

Responsaveis Técnicos:
Engenheiro: Reinaldo Yukio Akikubo - C.R.E.A.: 060095694-3
Biomédica: Emi Sa Teles - CRBM-SP: 10745

JULHO 2017 MD17 V:01

CARACTERISTICAS GERAIS E TECNICAS

O Monitor de Coagulacdo Ativada - MCA Plus foi projetado com alta tecnologia e
gualidade; apresentando dessa forma, um desempenho preciso e confidvel, que o
torna um instrumento auxiliar em situa¢gdes que exijam um rigoroso controle do
estado de coagulacdo do paciente.

Tempo de Medida: 65 a 999 segundos

260,40 (largura) x 195,80 (altura) x 120,90
(profundidade)

Peso (kg): 1,400

Dimensdées (mm):

110-220 VAC / 60 Hz (automatico) e bateria
Alimentacao: interna (Pack de Bateria 2 fileiras x 5 unidades de
pilha AA—1,2V), 2000 mAh

Consumo: 15w

Cabo de Alimentagdo: Tipo 8

Alarmes: Sonoro e visual

Tubo Kit Descartavel: Kit MCA FAJ 2000 ou Kit TCA

Garantia: 12 meses contra defeitos de fabricagao

Kklemmen

DISTRIBUICAO EXCLUSIVA de varios produtos no Brasil:
KLEMMEN Importagoes

Sao Paulo, SP - CEP: 05075-030

www.klemmen.com.br vendas@klemmen.com.br

Tel: (11) 3641.3880 / Whatsapp: 99400-2855

Pagina 1
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MANUAL DO USUARIO

CELER ANALISADOR DE COAGULAGCAO

Modelo OCG-102




Fabricado por:

GUANGZHOU WONDFO BIOTECH CO., LTD.
No. 8 Lizhishan Road, Science City, Luogang District, 510663, Guangzhou, P.R. China.

Importado e Distribuido por:

CELER BIOTECNOLOGIA S/A

CNPJ: 04.846.613.0001-03

Rua Padre Eustaquio, 1133 — subloja 11 — Carlos Prates
Belo Horizonte — MG — CEP: 31.710-580

Responsavel Técnico: Denilson Laudares Rodrigues — CREA: 59725
SAC: (31) 3413-0814

E-mail: sac@celer.ind.br

Site: www.celer.ind.br
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Celer®

1. INTRODUCAO

Os equipamentos Point of Care Testing, ou POCT, sdo sistemas de facil utilizacdo para
realizacdo de testes junto do paciente.
Atualmente existe uma grande necessidade de apresentar resultados de testes com maior
rapidez e com a maxima exatidao, especialmente em ambientes de cuidados criticos.
Os testes point of care testing atendem aos requisitos clinicos e laboratoriais, com tempos
de resposta mais curtos, j& que a determinagdo répida de parametros criticos (como
glicose no sangue, tempo de coagulacdo, marcadores cardiacos e de gases do sangue)
pode acelerar a tomada de decisdo em servigos de urgéncia, em unidades de cuidados
intensivos e em unidades de cuidados de saude primarios.
Este manual contém instrugdes para a operacdo do Celer Analisador de Coagulagdo e
procedimentos para andlise de amostras. Para procedimentos de testes especificos,
consultar as instru¢des de uso dos produtos.
; Amostras de sangue e produtos do sangue deverdo ser manuseados com
| \l l 7 ) cuidado, pois sdo fontes de agentes infecciosos em potencial. Para tal,

recomenda-se o uso de luvas e roupas de protegdo.

2. FINALIDADE

Celer Analisador de Coagulacdo € um equipamento portatil e automatizado que permite calcular
com precisdo o resultado para 5 pardmetros do tempo de coagulacdo do sangue. Uso em

diagnéstico in vitro.
3. USUARIO PRETENDIDO

Celer Analisador de Coagulacéo é destinado aos profissionais da area de salude devidamente

habilitados em ambientes laboratoriais, hospitalares e clinicas.
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4. ESPECIFICACOES TECNICAS

Tabela 1 - Especifica¢des técnicas do produto

Descricao Fisica

Dimensoes 220mm x 175mm x 130mm

Peso Aproximadamente 860g (sem bateria)
Fonte de energia 100-240Vca, 50/60Hz, 0,5A
Interface Mini-USB, rede, RS232

Condigoes de uso

Temperatura 10°C ~ 32°C
Umidade 10% ~ 80%

Local de instalacio Seco e limpo, superficie plana, posi¢ao horizontal, afastado da luz solar

direta, vibragdo mecanica e interferéncia de forca eletromagnética.

Armazenamento
Temperatura -10°C ~ 50°C
Umidade 10% ~ 90%

Sistema optico

Software Sistema operacional interno Versdo V1.0.1

5. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Celer Analisador de Coagulacdo é um equipamento portatil automatizado (point of care)
gue realiza o teste de coagula¢cdao em sangue total tratado com citrato de sédio.

O teste é realizado inserindo um dispositivo de reacdo no analisador e aplicando uma
gota de sangue no poc¢o de amostra. O instrumento contém uma camara de teste que
aquece o dispositivo de reacdo até a temperatura desejada e realiza toda a operacdo
apos o teste ser iniciado pelo operador.

O dispositivo de reacdo é descartavel e contém uma roda que gira a amostra para dentro
do pogo de reacdo depois de ser aplicada. Os raios giram através do caminho de um feixe
de luz infravermelha e misturam a amostra liquida com o reagente seco no poco de

reacdo. Quando a amostra coagula, o codgulo é captado pelos raios, interrompendo o
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trajeto do feixe de luz que é detectado pelo analisador. Um temporizador interno mede

o tempo decorrido entre o inicio do teste e a formacado do coagulo.

Durante o teste, o tempo de coagulagdao (em segundos) é exibido e os resultados do

tempo de protrombina (TP) também sdo exibidos como os indices Internacionais

Normalizados (INR).

6. TIPOS DE AMOSTRAS

Sangue.

7. DESCRICAO DO PRODUTO

Tabela 2 - Descric¢do do produto

Item

Quantidade

Analisador de coagulacdo

Fonte de energia

Bateria de ion de litio

Impressora

Manual de Operacao

Guia de operagao

Certificado de Garantia

[ T = =Y I NN Y
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7.1 Imagens do equipamento e suas partes

Visor
Bot3o de teste
Botio Botio de
ON-OFF configuragio
— Botido de Memoria
do

dispositivo de
reagio

Figura 1 - Visdo Frontal

' i ‘ Suporte de mao

’ Compartimento de
bateria

Figura 2 - Base
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ID Chip

Indicador de
carga

Figura 3 - Viséo lateral

Conexao do cabo de
Internet energia
Mini-USB Interruptor de

alimentacao

RS232 Serial

Figura 4 - Vis&o posterior

8. CARACTERISTICAS

Depois de adicionar a amostra no Celer Analisador de Coagulacdo, ele exibird os
resultados e os mesmos serdo salvos automaticamente para verificacdo no futuro. O
tempo de teste varia dependendo do parametro analisado.

- Funcdo de conexdo LIS: Pode conectar-se ao LIS no hospital pela porta Ethernet e fazer
o upload dos dados de teste.

- Funcdo de impressao: Os resultados do teste de QC e do paciente podem ser impressos
através de uma impressora fornecida com o analisador.

- Funcdo Bluetooth: o Bluetooth pode emparelhar e conectar a dispositivos externos.

- Funcdo de conexdo Wi-Fi: O analisador pode pesquisar Wi-Fi e estabelecer
comunicagao.

9. ADVERTENCIAS

Para garantir que o Celer Analisador de Coagulacdo funcione corretamente, leia
atentamente as adverténcias antes de usa-lo.
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- Nao desmonte o equipamento.

- Nao utilize dispositivos de reagdao que nao sejam fornecidos pela Celer.

- Nao utilize dispositivos de reagao com prazo de validade expirado ou que tenham sido
armazenados incorretamente.

- Ndo use forga excessiva ao inserir o dispositivo de reacdo ou chip de identificacao.

- Ndo deixe o analisador cair.

- Ndo derrame qualquer liquido no analisador.

- Nao utilize o analisador préoximo de campo eletromagnético forte, como telefone
celular, forno, microondas, pois isso pode interferir na operacdo adequada.

- O dispositivo de reacdo e a amostra devem atingir a temperatura ambiente antes de
serem inseridos no analisador.

- O equipamento deve ser operado em uma superficie horizontal e sem vibracées
mecanicas.

- Ndo toque no analisador e no dispositivo de reacdo durante a execucdo do teste.

- O dispositivo de reacdo é de uso Unico.

- Ndo reutilize o dispositivo de reacdo ou adicione quantidade excessiva de amostra, pois
essas operacdes podem levar a resultados erréneos.

- N3do altere o modo de energia da fonte de alimentacdo durante o teste.

- Nao utilize o analisador quando a bateria estiver fraca, pois pode gerar resultados
imprecisos ou erréneos. Se a bateria estiver acabando, interrompa a execucgado do teste
e conecte a fonte de alimentacgao.

10. INSTALACAO

10.1 Ligar

- Insira o adaptador de energia no analisador e conecte a fonte de alimentagdo externa.
- Utilize as duas baterias de ions de litio recarregaveis alternadamente.

- Depois de conectar a fonte de alimentacdo, ligue o interruptor de energia e o
analisador iniciara.
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Wondfo
5

Optical Coagulation Analyzer
Detecting System

Figura 5 - Tela de inicializagéo

10.2 Modo de espera

O Celer Analisador de Coagulacdo economiza energia entrando automaticamente no
modo de espera apds 5 minutos de inatividade, a menos que o operador pressione o
botdo Suspender para ativar o analisador.

. « . . Q)
Se o analisador ndo for usado temporariamente, o operador pode pressionar o b\

para entrar no modo de espera.

10.3 Instalagdo/substituicdo das baterias

- Abra o compartimento da bateria com o analisador desligado, pressione a trava
suavemente para dentro e levante a tampa do compartimento da bateria. Remova as
baterias antigas, se necessario.

- Para inserir novas baterias posicione de acordo com o diagrama dentro do
compartimento.

- Recoloque a tampa do compartimento da bateria.
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Figura 6 - Compartimento de bateria

- Quando for exibido na tela a mensagem "Bateria fraca", carregue as baterias inserindo
o adaptador de energia no analisador e conecte a fonte de alimentacdo externa. O
indicador de carga ira brilhar constantemente durante o carregamento. Quando as

baterias estiverem totalmente carregadas, o indicador de carga ficard verde.

10.4 Impressora

- Conecte uma extremidade do cabo da impressora a porta mini-USB e a outra
extremidade do cabo na impressora.
- Pressione demoradamente o bot3o liga/desliga da impressora até que acenda uma luz

azul. A impressora emitird um bipe antes de ser ligada.

10.5 Conexdo com computador

O Celer Analisador de Coagulacdo pode ser conectado a um computador usando um
cabo de rede padrao.

- Conecte uma extremidade do cabo a porta Ethernet, que fica na parte traseira do
analisador e a outra extremidade no computador.

- Defina o endereco IP e 0 nimero da porta do computador, conforme descrito no item
11.5.1 Configuracao de IP.

Rua Padre Eustaquio, 1133 - Carlos Prates | Belo Horizonte - MG, 30710-580
+55 (31) 3413-0814 | comercial@celer.ind.br




Celer®

10.6 Desligar

- Pressione o bot3o liga/desliga na parte traseira do analisador.
- Sempre que o cabo estiver conectado a uma fonte de alimentacdo, o adaptador ainda
carregara a bateria mesmo depois que o analisador for desligado.

- Se o0 analisador ndo for usado por algum tempo, desligue-o e desconecte-o da fonte de
alimentagao.

- Se 0 analisador ndo for utilizado por muito tempo, .

11. CONFIGURACOES

11.1 Interface de configuracao

- Quando o operador conecta a fonte de alimentacdo e pressiona o interruptor, o
analisador exibe a imagem inicial. Trés segundos apds a exibicdo da interface de
inicializacdao, o analisador solicita que o operador insira o dispositivo de reacgao,

indicando que o analisador esta pronto para operar.

Optical Coagulometer Instirument
Detecting System

R\ £ 7

Please insert strip

Figura 7 - Insercédo do dispositivo de reagéo

- Pressione o botdo SET e o seguinte menu serd exibido na tela.
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Cptical Coagulation Analyzer —
Detecting Systen o

@ Time Settings @ PT Settings

@Language Settings @ Network Settings

Figura 8 — Menu principal

11.2 Configuracéo de data/hora

- Clique em configuracdo de hora (Time Settings).
- Clique em Ano/Més/Dia ou Hora/Minuto para alterar a data/hora atraves dos botdes +

ou -.

- Cligue em OK para confirmar ou para retornar ao menu de configuracées do
analisador.

Optical Coagulation Analyzer )g T
Detecting System “

Year Month Day Hour Minute

2017 |- 10 |- 12 || || 20 |-| 12

o R -

Figura 9 - Configuragéo de data e hora
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11.3 Configuracéo de idioma

- Clique em configuracdo de idioma (Language Settings)
- Selecione o idioma preferido.

Optical Coagulation Analyzer >g —d E}
Detecting System .

P Chinese

English

[T R -

Figura 10 - Configuracéo de idioma
- Clique em OK para confirmar ou para retornar ao menu de configuragdes do

analisador.

11.4 Ajuste do valor TP normal

Os resultados do teste de TP podem ser mostrados como INR e em segundos. O INR

(indice Normalizado Internacional) é calculado pela férmula:

TP teste ) IsI

INR = (—
TP normal

Equacédo 1 - INR

O ISl é fornecido pelo cédigo de barras do dispositivo de reacao, enquanto o TP normal
é definido pelo analisador.

O analisador contém um valor padrao TP normal definido pelo fabricante, enquanto os
operadores podem ajustar o valor TP normal com base nas necessidades clinicas da
populacdo local.

- Cliqgue em configuragdo de TP (PT Settings).

- Se o operador precisar de alterar o valor TP normal predefinido, clique na caixa e insira

um novo valor TP normal no teclado exibido na tela.
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- Clique em OK para confirmar ou para retornar ao menu de configuragdes do

analisador.
Optical Coagulation Analyzer >g = @
Detecting System Ly

® PTnormal: 11.0 |S

[ — Ly —

Figura 11 - Configuracéo de TP normal

11.5 Configurac0es de rede

- O Celer Analisador de Coagulacdo permite a conexdo ao LIS ou a um computador via
Wi-Fi ou cabo de rede.

- Clique em configuracdo de rede (Network Settings) e o seguinte menu serd exibido na
Optical Coagulation Analyzer —N
7 -
IP Settings
Wifi Settings

tela.

@ Bluetooth Settings

Figura 12 - Configuragéo de rede
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11.5.1 Configuracéo de IP

Antes de configurar o Wi-Fi, um endereco IP deve ser atribuido ao Celer Analisador de

Coagulacao.
- Clique em configuragdes de IP (IP Settings).

- Atribua um endereco IP e uma porta para o analisador. Digite o endereco IP e porta no

teclado exibido na tela.

- Digite o enderego IP e uma porta para o computador ou LIS.
Optical Coagulation Analyzer )
Detecting System \ >g 3 @

® 1p: | 168|192 || 000 | 000

pu3 ao1maq

® Port: 6000

®1p: |168 || 192 | 121 000

® Port: 6000

e

Figura 13 - Configuracdo de endereco IP

- Cligue em confirmar para conectar e cancelar para retornar ao menu de configuracdes.

Optical Coagulation Analyzer N
3 7 -
@) e [ N 1:F
&)
Connect ?00 |

Confirm to connect? e ——

© Confirm Cancel

s

Figura 14 - Conectar Wi-Fi

- Se vocé deseja desconectar uma conexao Wi-Fi existente, clique em E
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- Clique em confirmar para desconectar ou clique em cancelar para retornar ao menu

de configuragdes.

Optical Coagulation Analyzer * —> @
Detecting System C
(W] s 3 _r y

S I [ ]|
B 0
uy o
Q

Confirm to disconnect? ——

[=] )OO0

@ Confirm Cancel

e L e
Figura 15 - Desconectar Wi-Fi

11.5.2 Configuragao Wi-Fi

- Cliqgue em configurac¢des de Wi-Fi (Wi-Fi Settings).
- Deslize o interruptor Wi-Fi para a posi¢cao ON.

- O analisador buscara automaticamente nas proximidades uma rede Wi-Fi. Selecione o

Wi-Fi desejado e clique em conectar.

lon Analyzer \ )E /,1? @
WIFI ON ®

zyx123456 SR
zyx123456 Connect
zyx123456 Sonpect

-~

Figura 16 - Selecdo de Wi-Fi
- Digite a senha na janela de pop-up que sera exibida na tela e clique em confirmar ou

cligue em cancelar para retornar ao menu de configuragdes.
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Optcal Coagulztion Anglyzer
Detecting System

-

Username :

Please input WiFi password

Confirm Cancel

Figura 17 - Senha Wi-Fi

11.5.3 Configuracéo de Bluetooth
- Clique em configurac¢des de bluetooth (Bluetooth Settings).

- Deslize o interruptor do Bluetooth para a posicdo ON.

- O analisador buscard um dispositivo préximo com Bluetooth ativado.

X7 (-

Device Name : EMB1066BLE

Figura 18 - Conectar Bluetooth

Cptical Coagulation Analyzer
Detecting System

- Para desconectar o Bluetooth deslize o interruptor para a posi¢do OFF.
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11.6 Informacéo do Software

A versdo do sistema do Celer Analisador de Coagulacdo pode ser verificada através do
“About” em configuracoes.
Para futuras atualizacGes de software, entre em contato com a Celer Laboratdrios Ltda.

Optical Coagulation Analyzer >g =
Detecting System ~

Optical Coagulation Analyzer
Detecting System

Release Version No. : V1
Full Version No. : V1.0.1

Figura 19 - Informaces sobre software

12. OPERACAO

12.1 Preparagao

Antes da execucdo de um teste separe 0s seguintes itens:

- Celer Analisador de Coagulacao

- Dispositivo de reacdo

- Chip de identificacdo — ID chip (disponivel apenas para teste de fibrinogénio)

- Amostra de sangue

- Pipeta ou tubo capilar

- Celer Analisador de Coagulacdo so reconhece os dispositivos de reacdo comercializados

pela Celer.
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- Os dispositivos de reacdo sdo de uso Unico.

12.2 Insercéo do ID chip

Cada kit de reagente de fibrinogénio é fornecido com um chip de identificacdo (ID chip)
que contém uma curva padrdo para cada lote do dispositivo de reacdo. Sempre que abrir
um novo kit de reagente de fibrinogénio (coagulacdo), substitua o antigo ID chip pelo
novo.

Com o rétulo do ID chip de identificacdo posicionado para baixo, insira 0 mesmo no local
indicado no analisador até que se encaixe.

Se a mensagem de erro “ID chip invalido (Invalid ID chip)” for exibida na tela, significa
que as informacdes do nimero de lote contidas no ID chip e no dispositivo de rea¢do nao
correspondem. Insira um novo dispositivo de reagédo, se o problema persistir, entre em
contato com a Celer.

Se nenhum ID chip for inserido durante a execuc¢édo do teste de fibrinogénio, o analisador

alertara o operador de inserir o ID chip.

12.3 Execucao do teste

12.3.1 Insercao do dispositivo de reacao

- Quando a mensagem “Insira o dispositivo de reacdo (Please insert test strip)” for
exibida na tela, retire o dispositivo de reacdo do envelope laminado e insira no local
indicado no analisador. Uma imagem ilustrativa também serd exibida na tela indicando
a diregdo correta que o dispositivo de reacdo devera ser inserido.

Apds a abertura do envelope laminado, o dispositivo de reacdo devera ser utilizado no

maximo em 15 minutos.
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Optical Coagulometar Instrument
Detecting System

Please insert strip

Figura 20 - Inser¢do do dispositivo de rea¢do no analisador
Se um dispositivo de reacdo permanecer no analisador apds a execucdo do teste, a
mensagem “Remova o dispositivo de reacdo (Please eject test strip)” sera exibida na tela.
Apds a remocgao do dispositivo, a mensagem desaparecera.
- O analisador identificard o dispositivo de reacdo inserido através do cddigo de barras
impresso o mesmo e exibira na tela a identificacdo do kit reagente.
Se a mensagem de erro “Cddigo de barras invalido (Invalid barcode)” for exibida na tela,
significa que o analisador n3o detectou as informacdes corretas sobre o cddigo de
barras. Neste caso, retire o dispositivo de reagao e reinsira-o.
- Ap6s a confirmagdo das informacGes do kit reagente, o analisador inicia
automaticamente o pré-aquecimento do dispositivo de reacdo, conforme a contagem
regressiva exibida na tela, o pré-aquecimento tem duracdo de aproximadamente 25

segundos. Se o operador precisar interromper o pré-aquecimento, clique em parar.

Optical Coagulometar Instrument >
Detecting System “

Preheating

25s

\
NN

Figura 21 - Pré-aquecimento do dispositivo de reacéo
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- Apos a etapa de pré-aquecimento, o analisador emitird um alerta ao operador solicitando
a adicdo de amostra no local indicado.

Optical Coagulometar Instrument
Detecting System

N £ 7 (-

Please add sample

Figura 22 - Adicao de amostra

12.3.2 Adicdo de amostra

- Utilize um tubo capilar ou pipeta para coletar amostras de sangue. Aplique a amostra
de sangue no dispositivo de reagao.

- N3o utilize tubos de coleta ndo siliconizados contendo anticoagulante EDTA, heparina
ou oxalato.

- Depois de adicionar a amostra, o analisador inicia automaticamente a execuc¢do do
teste. Aguarde até que o teste termine ou clique em parar para finaliza-lo.

- N3o toque no analisador e no dispositivo de reacdo e ndo adicione mais amostra

durante a execugdo do teste.
3% -
™. -t -
Testing

Please wait

»

Figura 23 - Execucéo do teste
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Se a mensagem de erro “O tempo de adicionar a amostra expirou (Adding sample has
timed out)” for exibida na tela, significa que o operador ndo adicionou a amostra dentro
de 2 minutos apds inserir o dispositivo de reagao. O operador precisa tirar o dispositivo
de reagao do analisador e reinseri-lo.

12.3.3 Leitura do resultado

- O resultado e o tempo em que o teste foi realizado sdo exibidos na tela quando o
mesmo é finalizado. O analisador emitird um alerta ao operador para ejetar o dispositivo

de reacao.

$ 7 -
Test Result
Time : 2017-01-22 12:45

INR:0.96 PT:10.6s

\]/ Please eject strip

Figura 24 - Resultado do teste
- O resultado do teste é armazenado na memdéria automaticamente apds o término.
- Se o analisador estiver conectado ao LIS via Wi-Fi ou cabo de rede, o resultado do teste

pode ser transferido automaticamente para o LIS.
12.3.4 Impressao de resultados
- Certifique-se de que o analisador esteja conectado a impressora antes de imprimir.

- Selecione o resultado a ser impresso, clique na impressora.

- Cligue em confirma para imprimir ou clique em cancelar para voltar ao menu principal.
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Optical Coagulation Analyzer —
Detecting System )g /'? @

Time mResult

2016-C 10.6s
2064 Confirm to print? ~ 10-65 4
2016-C 10.6s
2016-C Confirm Cancel 10.6s

ANV | w|us

Figura 25 - Impresséo de resultados

12.3.5 Descarte do dispositivo de reacao

Apds a execucdo do teste, retire o dispositivo de reacdo do analisador e descarte-o em
um recipiente adequado e posteriormente recolhido por empresa qualificada no

tratamento de residuos de saude conforme PGRSS do estabelecimento.

12.3.6 Interpretacdo de resultado

- O resultado do parametro tempo de protrombina (TP) pode ser informado tanto em
INR gquanto em segundos.

- Os resultados dos parametros tempo de tromboplastina parcial ativada (TTPA), tempo
de trombina (TT) e tempo de coagulagao ativada sdo informados em segundos.

- A concentracgdo de fibrinogénio na amostra de sangue é dado em g/L.

- A faixa de leitura de cada parametro é indicada nas instrucdes de uso de cada kit

correspondente. Se o resultado do teste estiver fora da faixa de leitura, o analisador
exibira a mensagem “Sem formagdo de codgulo detectada (No Clot Formation

Detected)”, neste caso, consulte a instrucdo de uso do kit e repita o teste.

13. CONTROLE DE QUALIDADE
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O teste de rotina de controle de qualidade deve fazer parte do programa de garantia de
gualidade para manter um desempenho confidvel do Celer Analisador de Coagulacao.
Os testes de QC serdo salvos automaticamente na memdria e o analisador pode
armazenar até 12 registros de QC.
- Ligue o analisador e clique em QC Teste (QC Test).

£ -

Please insert strip

Figura 26 — Botdo QC Test

- Insira um novo dispositivo de reacdo quando a imagem a seguir for exibida na tela.

Optical Coagulation Analyzer )E —d @
Detecting System “

——— Please insert strip

Figura 27 - Insercdo do dispositivo de reacéo

- O analisador inicia o pré-aquecimento para atingir uma temperatura predefinida.
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Optical Coagulation Analyzer N
7 -
e Preheating

\Frye-y
N

Figura 28 - Pré-aquecimento do analisador

- Quando o pré-aquecimento terminar, adicione o controle de qualidade no local indicado

do dispositivo de reacéo.

Optical Coagulation Analyzer >g —> E}
Detecting System .

Please add sample

Figura 29 - Adicdo de amostra

- Aguarde até que o teste termine ou clique em parar para cancelar.
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Optical Coagulation Analyzer >g Vo~ E}
Detecting System “

Please wait

Figura 30 - Execucéo do controle de qualidade

- O resultado e o tempo em que o teste foi realizado serao exibidos na tela quando o

teste terminar.
Optical Coagulation Analyzer _—d
Detecting System \ >g ,’-?\ E}

Test Result (QC)

Time : 2017-01-22 12:45

' INR:0.96 PT:10.6s |

\L Please eject strip

Figura 31 - Leitura do resultado

- Quando o teste estiver concluido, o resultado sera exibido na tela. O resultado do teste
¢ armazenado na memoria automaticamente apds o término. Para acessar os resultados
do QC na memodria, consulte o item 14. Memoria.

- Apos o teste, retire o dispositivo de reacdo utilizado e descarte-o de acordo com 0s
procedimentos laboratoriais.

Se 0 QC falhar, repita o procedimento de teste de controle de qualidade ou entre em
contato com a Celer Laboratorios Ltda para obter assisténcia antes de testar amostras de
pacientes.
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14. MEMORIA

Os resultados do controle de qualidade (QC) e dos testes realizados sdao armazenados
automaticamente na memoria. Celer Analisador de Coagulacdo armazena até 300

resultados de testes e 12 resultados de controle de qualidade (QC).
14.1 Visualizacdo de memodria

- Pressione o botao MEM.
- Cliqgue em Resultado de amostra do paciente (Patient Sample Result) para rever os
resultados do teste do paciente ou clique em Resultado de QC (QC Result) para rever os

resultados do controle de qualidade.

Optical Coagulometer Instrument —d
Detecting System Cr

@ Patient Sample Result

QC Result

Figura 32 — Acesso a memoria

- Os registros armazenados na memdaria sdo exibidos na tela e cada registro contém tempo
de teste, data e resultado.
- O resultado do teste mais recente € exibido no topo da lista.

- Cada pagina exibe até 4 registros. Se houver mais de 4 registros armazenados na

memoria, use - ou - para acessar registros anteriores.
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8g:;ccz::’%osa)?:llg$etarlnstrumem \ * /,’? @
Time Result
2016-06-21 12:22 INR:0.96 PT:10.6s

2016-06-21 12:22 INR:0.96 PT:10.6s 4
2016-06-21 12:22 INR:0.96 PT:10.6s

2016-06-21 12:22 INR:0.96 PT:10.6s

ANl NV @ | W | LS

Figura 33 - Visualizacdo de resultados

14.2 Limpeza da memodria

Os resultados devem ser apagados periodicamente da memoéria para evitar a
substituicdo.

Cuidado: Os resultados ndo podem ser recuperados depois de apagados. Ndo apague os
resultados até que sejam transferidos para um computador ou hardware de
armazenamento fisico.

- Selecione os resultados que devem ser excluidos e clique na lixeira.

- O operador pode apagar todos os resultados ou excluir individualmente.

- Clique em confirmar para apagar a memoria inteira ou os resultados selecionados ou

clique em cancelar para sair sem apagar os resultados.
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Optical Coagulation Analyzer

Detecting System
Delete

2016-C 10.6s
‘ Delete Selected Iltem
2016-C : 10.6s 4
(C ) Delete All
2016-C oy e 10.6s
2016-C Confirm Cancel 10.6s
WV = il

Figura 34 - Limpeza da memoria

14.3 Impresséo de resultado

Certifique-se de que o analisador esteja conectado a impressora antes de imprimir os
resultados.
- Selecione o resultado a ser impresso e clique na impressora.

- Clique em confirmar para imprimir ou clique em cancelar para sair.

Optical Coagulation Analyzer —d
7 -
Time Result
Print

2016-C 10.6s
2016-C Confirm to print? 10.6s 4
2016-C 10.6s
2016-C VConfirm_ , Cancel ' 10.6s

Figura 35 — Impress&o de resultado
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14.4 Transferéncia de resultados

- Os resultados podem ser transferidos da memaria para o LIS.

- Selecione o resultado a ser transferido e clique em LIS.

15. MANUTENCAO E ARMAZENAMENTO

Para garantir a precisdo dos resultados é necessdrio uma limpeza e manutengao
adequada do Celer Analisador de Coagulagao.

15.1 Limpeza
15.1.1 Limpeza externa

- O analisador deve estar desconectado antes da limpeza.

- Use um pano Umido para limpar a parte externa do analisador.

- N&o utilize outras solu¢des de limpeza/desinfec¢do, pois podem causar danos no
material de superficie do analisador.

- N3o deixe acumular liquido perto de qualquer abertura e certifique-se que ndo tenha

liquido no analisador.
15.1.2 Limpeza do local de insercé@o do dispositivo de reacéo

- O analisador deve estar conectado antes da limpeza.

- Use um pano Umido para limpar o local de insercdo do dispositivo de reacdo do
analisador.

- Nao utilize outras solugdes de limpeza/desinfeccdo, pois podem resultar em danos no
analisador.

- Deixe o local de inser¢édo do dispositivo de reacdo secar completamente antes da

proxima utilizacéo.
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15.1.3 Limpeza do aquecedor

- O analisador deve estar ligado antes da limpeza.

- As sujeiras acumuladas na banda do aquecedor podem interromper a detec¢édo do sinal.
- Use um pano Umido para limpar o local de insercdo do dispositivo de reacdo do
analisador.

- Nao utilize outras solucdes de limpeza/desinfeccdo, pois podem resultar em danos na
banda do aquecedor.

- O analisador n&o deve ser lavado com agua.

- Nunca desmonte o analisador.

- Se ocorrerem problemas durante o uso do Celer Analisador de Coagulacéo, entre em

contato com a Celer.

15.1.4 Condic¢bes de armazenamento e transporte
15.1.4.1 Armazenamento

O analisador deve ser armazenado na temperatura entre -10°C e 50°C e umidade
relativa entre 10% e 90% (sem condensagdo). Ndao armazenar o analisador préximo a

materiais corrosivos.
15.1.4.2 Transporte

Transportar o analisador em sua embalagem original, evite colocar peso em cima das

caixas de transporte. Cuidado ao manusear o analisador no momento do transporte.
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16. SOLUCAO DE PROBLEMAS
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Mensagem

Causas possiveis

Solugao

Por favor,
dispositivo  de
(Please eject strip)

ejete o
reacdo

O dispositivo de reacdo
esquecido no interior do
analisador.

Retire o dispositivo de
reacdo do local de insercédo
no analisador.

Cédigo de barras invalido

O analisador ndo consegue
detectar informacdes

reinsira 0
reagdo ou

Por  favor,
dispositivo de

(Invalid barcode) corretas sobre cddigos de | substitua por um novo.
barras.
Por favor, reinsira 0 [ O dispositivo de reagdo | Reinsira um novo

dispositivo de reacao
(Please reinsert strip)

ndo foi inserido no local
correto.

dispositivo de reacao.

Nenhuma formacdo de
coagulo foi detectada
(No Clot Formation
Detected)

Nenhum  coadgulo  foi
detectado no intervalo de
tempo.

Teste novamente com um
novo dispositivo de reagao.

Resultado do QC fora do
intervalo
(QC result out of range)

Houve falha no teste de
controle de qualidade.

Repita o teste de QC ou entre
em contato com a Celer
Laboratorios Ltda para obter
informagdes antes de testar
as amostras.

A temperatura ambiente €
muito baixa para executar
0 teste

(Ambient temperature is
too low to run a test)

A temperatura ambiente
estd fora da faixa de
operacao.

Por favor opere em um
ambiente apropriado.

Bateria Fraca

A bateria esté fraca.

Carregue a bateria ou use

(Low battery) temporariamente o cabo de
energia.

As informacbes contidas | Utilize o ID chip que

no chip de identificagdo | acompanha o dispositivo de
ID chip invalido (ID chip) nédo | reacao.

(Invalid ID chip)

correspondem ao numero
de lote dos dispositivos de
reacao

Tempo de adicionar
amostra expirou
(Adding sample has timed

out)

O operador ndo adicionou
a amostra dentro de dois
minutos apds inserir 0
dispositivo de reacdo.

Teste novamente com um
novo dispositivo de reagao.

Dispositivo  de
expirado
(Strip Expired)

reacao

O prazo de validade do
dispositivo de  reacédo
expirou.

Entre em contato com a
Celer Laboratorios Ltda.

Rua Padre Eustaquio, 1133 - Carlos Prates | Belo Horizonte - MG, 30710-580
+55 (31) 3413-0814 | comercial@celer.ind.br




Celer®

17. REPARO E DESCARTE

- Para servico ou reparo ligue (31) 34130814.
- Celer Analisador de Coagulagdo nao precisa de manutengao especial, exceto a limpeza

regular conforme item 15. MANUTENCAO E ARMAZENAMENTO.

17.1 Reparo
Caso o analisador sofra um dano mecanico causado por mal uso que leve a sua
inutilizagdo,entre em contato com o fornecedor e solicite o recolhimento e troca do
equipamento. Os custos originados do servico serao calculados de acordo com o dano

sofrido e repassado para o cliente.

17.2 Descarte
O dispositivo de reacdo utilizado para realizacdo do teste pode oferecer contaminacao
biolégica, ao manusea-lo utilize os EPI’s necessarios de acordo com a norma interna do
estabelecimento. Apds a realizacdo do teste, o dispositivo de reacdo deverd ser
descartado em recipiente adequado e posteriormente recolhido por empresa

gualificada no tratamento de residuos de saide conforme PGRSS do estabelecimento.

Rua Padre Eustaquio, 1133 - Carlos Prates | Belo Horizonte - MG, 30710-580
+55 (31) 3413-0814 | comercial@celer.ind.br




Celer®

WONDFO® KIT REAGENTE DE
COAGULACAOACT

Somente para uso em diagnostico “IN ITRO”

Referéncia [ Namero de Testes |
5453 [ 24

[ Nimero Catalogo [
| TRQO0051

FINALIDADE E USO DO PRODUTO

WONDFO® KIT REAGENTE DE COAGULAGAO ACT ¢ tilizado para
determinar quantitativamente o ACT (Tempo de Ativagdo do Coéagulo)
em conjunto com o Analisador de Coagulagdo OCG-102, em amostra de
sangue venoso.

O ACT é um teste global de coagulagdo que é particularmente sensivel
a anormalidades na via intrinseca da coagulacdo sanguinea e a
atividade anticoagulante da heparina. Ele tem sido usado como um
teste para o monitoramento da atividade da heparina desde sua
primeira descricdo em 1966 por Hattersley.

Somente para uso em diagndstico “in vitro”.

PRINCIPIO DE ACAO

O dispositivo de reacao é descartavel e contém uma roda que gira a
amostra para dentro do pogo de reacéo depois de ser aplicada. Os aros
desta roda giram através do caminho de um feixe de luz infravermelha e
misturam a amostra liquida com o reagente seco no pogo de reacao.
Quando a amostra coagula, o codgulo é captado pelos aros desta roda,
interrompendo o trajeto do feixe de luz que é detectado pelo analisador.
Um temporizador interno mede o tempo decorrido entre o inicio do teste
e a formagao do coagulo.

RELAGCAO DE COMPONENTES

1. O kit contém dispositivos de teste e instrugdo de uso. O dispositivo de
teste consiste em substrato plastico, rotor e reagente de silica da zona
de reacao do substrato.

2. Material necessario, mas ndo fornecido: Analisador de Coagulagéo
OCG 102, coletor de sangue, tubo capilar e pipeta.

Ndo contém constituintes de origem humana, porém deve-se
seguir as Boas Préaticas de Laboratério ao manusear estas
substancias.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O dispositivo de teste deve ser armazenado entre 4°C e 30°C em sua
embalagem original, fechado e é valido por 18 meses. O dispositivo de
teste deve ser usado em até 15 minutos apds a abertura do saché de
aluminio.

AMOSTRAS

1. Utilizar como amostra sangue total venoso.

2. ANTICOAGULANTE: Usar Citrato de So6dio. A proporcao
entre o volume de sangue venoso e citrato de sédio deve ser
9:1 - adicione sangue venoso fresco e citrato de sodio a 0,109
mol/L (propor¢éo 9:1) e inverta suavemente para misturar. N&o
utilizar os anticoagulantes: EDTA, heparina ou oxalato.

3. Usar tubos plasticos descartéveis ou tubo de vidro silicificado
para coleta e armazenamento de amostras.

4. Evitar hemdlise durante a coleta de amostras.

5. A amostra é estavel por 4 horas em temperatura entre 15°C e
25°C.

6. O pH aumentara quando a amostra for exposta ao ar, portanto,
manter os tubos tampados durante o armazenamento e
transporte. Manter a amostra livre de espuma.

7. A manipulagao correta das amostras é fundamental para garantir
que os resultados obtidos sejam precisos.

8. E recomendavel o uso de EPI’s (jaleco manga longo com punho,
Oculos de protecao, luvas descartaveis, méascaras, entre outros) a
fim de reduzir ou eliminar a exposi¢cao individual a agentes
potencialmente infecciosos.

Amostras de sangue e produtos do sangue sdo fontes de
=) agentes infecciosos em potencial. Manuseie todos os
\ } produtos do sangue e componentes do teste com cuidado.

J_/ Luvas e roupas de protegdo sao recomendadas. Ao
realizar a manutencéo e procedimentos para solugéo de
problemas no analisador, também use protecdo para os
olhos.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Consulte o Manual do Usuéario do Analisador de Coagulagdo, para
instrugdes completas de utilizagdo. O teste deve ser executado em
temperatura ambiente.

1. Ligue o analisador e insira o dispositivo de teste conforme
instrucoes.

2. O analisador entra em modo de aguecimento automaticamente.
Ap6s o aquecimento, o usuario deve aplicar 20 uL de sangue
total no orificio de injegdo préximo a luz verde.

O analisador entrard automaticamente em modo de teste.
4. Leia e imprima os resultados do teste.

O dispositivo de teste usado deve ser removido do analisador e
descartado como material biol4gico.

CONTROLE DE QUALIDADE

O Laboratério Clinico deve possuir um programa interno de controle da
qualidade, onde procedimentos, normas limites e tolerancia para variagdes

sejam claramente estabelecidos. E importante ressaltar que todos os
sistemas de medi¢édo apresentam uma variabilidade analitica caracteristica,
que deve ser monitorada pelos préprios laboratérios. Para tanto, é
recomendavel a utilizagéo de controles que permitam avaliar a precisdo e a
exatidao das dosagens.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

1. Somente para uso em diagndstico in vitro. Uso Unico. N&o reutilize ou
use produtos vencidos.

2. Medidas de protegdo apropriadas devem ser tomadas durante o
processo de coleta, descarte, armazenamento, mistura e teste das
amostras.

3. Abra o produto somente no momento em que for realizar o teste e nao
use kit / reagente que tenha danos aparentes.

4. O dispositivo de teste e seus componentes sdo de uso exclusivo do
Analisador de Coagulagao OCG-102.

5. Evitar alta temperatura no ambiente de teste. O dispositivo de teste
armazenado em baixa temperatura deve ser aberto somente quando voltar
a temperatura ambiente para evitar a absor¢do de umidade.

6. Ao usar o dispositivo de teste e o analisador, evitar ambiente com
vibragdo e campo eletromagnético. A vibracdo do analisador € um
fendmeno normal quando em uso normal.

7. Por favor, ndo use sangue fresco hemolisado ou com coagulos, pois isso
pode interferir no teste e levar a resultados falsos.

8. Ndo coma/engula o dessecante do sache de aluminio.

9. Medidas e EPI’s apropriados para protecdo devem ser utilizados durante
a coleta, armazenamento e manuseio da amostra. Luvas e roupas de
protecdo sdo recomendadas. Ao realizar a manuteng@o e procedimentos
para solugdo de problemas no analisador, também use protegdo para os
olhos.

10. Entre em contato com o fabricante se tiver alguma davida ou sugestao
durante o uso do reagente.

11. Para obtencdo de informagdes relacionadas a biosseguranga ou em
caso de acidentes com o produto, consultar as FISPQ (Ficha de
Informag@es de Seguranga de Produtos Quimicos) disponibilizadas através
de solicitagdo pelo SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente) da Celer.

VALORES DE REFERENCIA

ACT

NORMAL 80~140's

O intervalo informado serve apenas para referéncia. O laboratério
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deve considerar a aplicabilidade do valor de referéncia para
homens e mulheres e deve determinar o intervalo de referéncia, se
necessario.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

O intervalo de referéncia estimado entre individuos adultos
aparentemente saudaveis é de 80 a 140 segundos. Meca o ACT em
uma amostra do paciente antes de administrar heparina para obter um
valor base inicial. Muitos fatores afetam a coagulagéo e o TCA é medido
repetidamente para monitorar a terapia com heparina durante a cirurgia.
As amostras que apresentam resultados anormais devem ser
retestadas. Os resultados dos testes devem ser utilizados apenas como
ferramenta de auxilio diagndstico adicional para os médicos. Teste
adicional é necessario, principalmente se os resultados do teste nao
corresponderem a avaliacao clinica.

Consulte as instrugcbes do Analisador de Coagulagdo OCG-102, para
mais informacoes.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

e Intervalo de Leitura
ACT: 50-500 segundos

e Imprecisao:
Intra-lote: coeficiente de variagdo (CV) <5%.
Entre-lote: coeficiente de variagdo (CV) £10%.

O estudo foi conduzido utilizando 3 lotes do produto e
amostras com valores normais e patoldgicos.

. Exatidéo:

Ao avaliar o produto usando controles normais e patolégicos
com niveis de concentragdo determinados, o bias deve estar dentro de
15%.

TRANSPORTE

O WONDFO® KIT REAGENTE DE COAGULAGAO ACT néo é afetado
pelo transporte desde que o mesmo seja entregue ao destinatario nas
condi¢des de temperatura acima descrita.

DESCARTE

Para o descarte seguro dos kits de reagentes e materiais biolégicos
seguir as regulamentagdes normativas locais, estaduais e federais.
PRECAU(;/T\O E CUIDADOS ESPECIAIS

1. Usar apenas com sangue venoso, como anticoagulante usar citrato
de sédio. N&o usar plasma.

2. Diferengas de resultados podem existir devido a diferentes sistemas

de deteccdo (instrumentos e reagentes).

3. A resposta do paciente a heparina ou medicamentos semelhantes a
heparina varia entre os individuos. Aqueles com baixos niveis de
antitrombina 1l ou altos niveis de fator 8 sé@o mais resistentes aos efeitos
anticoagulantes da terapia com heparina. A quantidade de heparina
necessdria para produzir um prolongamento arbitrario da coagulagdo
sanguinea varia significativamente de paciente para paciente.

4. O teste de TCA pode ser afetado por variaveis clinicas, como niveis de
antitrombina Ill, poténcia de heparina, deficiéncias de coagulacdo do
paciente, coagulopatias consuntivas e uso de produtos derivados de
sangue citratado. Os resultados do teste devem ser avaliados com todos 0s
dados clinicos e laboratoriais disponiveis. As amostras que apresentam
valores anormais inexplicaveis devem ser repetidas com amostras recém-
colhidas.

5. Redugbes nos fatores de coagulagdo secundarias a terapia com
varfarina, cirurgia prévia, anticoagulantes lipicos e deficiéncias herdadas
dos fatores do sistema de contato podem prolongar o TCA.

6. Inibidores da serina protease (por exemplo, aprotinina) podem prolongar

substancialmente o ACT por ligacéo e / ou inibicdo de ativadores de contato.

7. O TCA pode ser afetado em casos de concentracao de plaquetas, fungao
plaquetaria comprometida ou efeitos de certos agentes antiplaquetarios.

8. Hipertermia ou hemodiluicdo podem prolongar significativamente os
resultados do TCA.

INFORMA(;C)ES AO CONSUMIDOR / TERMOS E CONDIQOES
DE GARANTIA

A Wondfo® garante a boa qualidade do produto, desde que os cuidados de
armazenamento indicado nos rétulos e nestas instrugdes sejam seguidos
corretamente.

Em caso de problemas com o produto, o cliente devera entrar em contato
com o0 SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente) da Celer.
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SIMBOLOS UTILIZADOS NOS PRODUTOS DIAGNOSTICOS
DE USO IN VITRO

Conteldo suficiente para < n > testes

Fabricado por

Consultar instru¢édo de uso

REF Numero do catélogo
g— . . 2 .
&% Risco Biolégico
/ﬁ/ Limite de temperatura (conservar a)
LOT Numero do lote
-« * =
- - a4 -
T Manter em local seco
s
— ~
‘,/-.J_\ Manter protegido do Sol
c € Em Conformidade com Comunidade
Europeia
Produto diagnéstico in vitro

® Na&o reutilizar.




