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1.1

1.2

Notas e precaucoes

Este capitulo contém informacgao basica sobre o software e a estrutura do documento.

Este Manual do Usuario e o Manual do Usuario do IH-Com devem estar sempre
acessiveis a todos os funcionarios que trabalhem com o software do IH-APID.

Este Manual do Usuario descreve as propriedades do IH-APID. Consulte o Manual do Usuério do
IH-Com para todos os aspetos relacionados com o IH-Com.

Utilizacao prevista

O IH-APID é um mddulo de software integrado com IH-Com usado em testes de imuno-hematologi
apara ajudar na identificacao de anticorpos para antigenos eritrocitarios humanos.

Para utilizagéo em diagnéstico in vitro, por pessoal de laboratério com formagao.

As instrugdes contidas no Manual do Usuario do IH-A°ID devem ser cumpridas, com
especial atencao para as instru¢ées de seguranca.

A confiabilidade dos resultados depende do cumprimento das boas praticas
laboratoriais.

Glossario

Os termos seguintes, entre outros, séo utilizados no presente Manual do Usuério.

APF Assay Processing File (Arquivo de Processamento do Teste)
LIS Laboratory Information System (Sistema de Informagéo do Laboratorio)
RRBC Reagent Red Blood Cell (Reagente de hemacias)
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Notas e precaucdes

1.2.1 Geral

Fabricante

O fabricante do IH-APID é:
DiaMed GmbH

Pra Rond 23

1785 Cressier FR

Suica.

Operador

O operador é o proprietario do IH-APID ao utiliza-lo como proprietario ou ao transferi-lo para terceiros.

Pessoal

Qualquer pessoa que opere o IH-APID. Estes individuos devem possuir qualificagdes de acordo com
0s requisitos do fabricante.

Pessoal técnico

O pessoal técnico sdo pessoas devidamente formadas, que estao autorizadas a desempenhar tarefas
especificas no IH-APID.

Qualificagdes do pessoal

S&o necessarias determinadas qualificacdes pessoais para desempenharem as atividades
relacionadas ao IH-APID. As qualificacdes pessoais definem os requisitos minimos que devem ser
cumpridos pelo pessoal autorizado.

Lesao menor

Lesao reversivel que nao requer tratamento médico.

Lesao moderada

Lesao reversivel que requer tratamento médico.

Lesao grave

Dano irreversivel que causa incapacidade ou morte.

1.2.2 Produto

Software

IH-APID distribuido pelo fabricante.
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1.3

1.3.1

1.3.2

1.4

1.41

Convengdes Tipograficas

Convencoes Tipograficas
No presente manual sdo utilizados os seguintes estilos.

Aviso

Para designar:

uma situacao iminente e de perigo que, se nao for evitada, pode resultar em lesdes
graves para o usuario

ou uma situagao de perigo potencial que, se nao for evitada, pode resultar em:
¢ |esdao moderada do usuario ou em resultados falsos dos testes;
¢ les6es do usuario ou em atraso significativo na entrega dos resultados dos testes.

Nota

Para designar:
e um procedimento preferido ou uma pratica recomendada;

e uma observagéo geral ou meramente informativa.

Precaucoes gerais

A Antes de operar o IH-APID, é indispensavel ler e compreender este manual.

Em caso de duvidas, contate o Suporte Técnico ao Cliente da Bio-Rad.

As operacodes de reparacao e assisténcia técnica sé devem ser realizadas por um
representante técnico qualificado da Bio-Rad. Observe todos os avisos e as instrucoes
fornecidas no IH-A®ID e na documentacao.

Todas as instrugdes de seguranca neste Manual do Usuario, no Manual do Usuario do
IH-Com e no software devem ser cumpridas a fim de evitar acidentes com pessoas,
danos no equipamento ou poluicdo do ambiente.

Deve observar-se a legislacéo local, bem como os regulamentos técnicos de cada pais em que o
IH-APID ¢ utilizado.

Para pacientes/usuarios/terceiros na Uniao Europeia e em paises com exigéncias idénticas de regime
regulamentar (regulamento 2017/746/UE sobre dispositivos médicos de diagndstico in vitro):

Se durante a utilizagado deste dispositivo, ou em resultado da sua utilizagdo, ocorrer um incidente
grave, este deve comunicado a Bio-Rad Laboratories e/ou ao respectivo representante autorizado e a
autoridade nacional competente.

Nao cumprimento das regras de seguranca

O n&o cumprimento das regras de seguranga, bem como dos regulamentos legais e técnicos
existentes, pode causar acidentes, danos materiais ou poluicao ambiental.
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1.5
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Limitacao da Garantia
A Bio-Rad declina qualquer responsabilidade em caso de:

utilizagéo incorreta do software;

modificacdo ndo autorizada (voluntaria ou involuntaria);

nao cumprimento das instrugdes contidas nos manuais fornecidos;
nao cumprimento das instrugdes de seguranca contidas nos manuais;

danos, em particular qualquer perda de dados ou de lucros, que possam ser atribuidos a utilizagao
do software.

Quando o IH-APID é ligado a um LIS, o usuério assume a inteira responsabilidade pela transmissao livre
de erros dos pedidos e/ou resultados (hardware, software, firmware, etc.).

Qualquer garantia sera considerada nula caso se verifique que a falha foi causada por
mau uso, utilizacdo indevida, manutengao nao autorizada ou negligéncia da manutencéao
e da assisténcia regular, danos acidentais, armazenamento ou utilizacao incorreta dos
produtos para operacdes fora dos limites especificados, fora das especificacdes,
contrarios as instrucdes fornecidas neste manual ou diferentes das fornecidas pelo
fabricante.



2.1

Descricao do sistema

Requisitos do sistema

Requisitos minimos para a operacao do IH-APID

Sistema operacional

Windows 10 Pro (32 bits)
Windows 10 Pro (64 bits)
Windows 11

Windows Server 2019

Hardware

CPU MultiCore com, pelo menos, 1800 MHz

Memaria principal com, pelo menos, 2048 MB

Monitor com uma resolucao de, pelo menos, 1024 x 768
4 portas USB livres

Disco rigido com, pelo menos, 120 GB

Para a integracéo de diversos instrumentos e locais de trabalho, recomenda-se uma ligacdo em rede
estavel de, pelo menos, 1 Gbps

S6 deve ser instalado software de terceiros aprovado pela Bio-Rad (p. ex., antivirus, patches de
sistemas, firewalls, etc.).

Contate o seu representante local da Bio-Rad para mais informagdes sobre hardware e configuragao
da rede.
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2.2
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Introducao

A identificag&o de anticorpos eritrocitarios € uma técnica laboratorial utilizada para determinar a
especificidade dos anticorpos detectados durante o teste de prova cruzada ou pesquisa de
anticorpos.

A técnica em si envolve a interpretacdo de reagdes de aglutinagéo obtidas entre soro/plasma do
paciente e um painel de Reagentes de Heméacias selecionado com composicao antigénica conhecida
para os principais sistemas de grupos sanguineos. Estes fenétipos séo apresentados em uma tabela
de antigenos.

Basicamente, um processo de exclusao de anticorpos é seguido de acordo com a reagao entre o
soro/plasma do paciente e cada Reagente de Hemacias individualmente. Uma vez identificado, o
anticorpo € avaliado segundo a relevancia clinica que, por sua vez, permite a monitorizagdo adequada
de transfusdes ou gravidez.

O moddulo do IH-APID é uma extensdo do software que proporciona ao usuario orientagao e
informagé&o sobre a identificacdo de anticorpos direcionados aos antigenos nas hemécias.

Trata-se de um mddulo de software adicional concebido para ser totalmente integrado no software de
gestédo de dados e de interpretacao de resultados existente - IH-Com.

O mddulo do IH-APID exibe de forma grafica a exclusdo de anticorpos contra antigenos eritrocitarios
através da reproducao das técnicas de identificacao de anticorpos utilizadas nos laboratérios de
transfusdo sanguinea.

O mddulo do IH-APID destina-se a ser utilizado como ferramenta para auxiliar na identificacdo de
anticorpos. Nao fornece interpretacoes de anticorpos para diagnoéstico. A deciséo final sera sempre a
do usuério.



2.3

2.3.1

2.3.2

Requisitos

Requisitos

Configuracao
O IH-A®ID requer:
e |H-Comvb.2;
e |eitor de codigo de barras Bio-Rad configurado/aprovado para identificacao de reagentes;
e Acrobat Reader DC ou Foxit Reader;
¢ Nivel de acesso de usuario: 60
Consulte o Manual do Usuério do IH-Com, capitulo Criar contas de usuario;
e |mpressora de codigos de barras.

Lista de anticorpos identificados
O IH-A®ID identifica anticorpos contra os seguintes antigenos:

D, C,E, c, e C" K, k, Kp?, Kp°, Js?, Jsb, Fya, Fyb, Jk&, JkP, Le?, Le®, P1, M, N, S, s, |, i, Lu?, LuP, Xg?,
Co?, CoP, Do?, Do, Vel, U, Wra, Di2 e Die,

Os termos “dose simples” e “dose dupla” sdo utilizados para distinguir intensidades de reagéo
previstas de doadores presumivelmente heterozigotos e homozigotos, apesar de nem sempre ser
conhecido o gendtipo completo do doador:

e para 0s seguintes pares de antigenos, um antigeno positivo deve ser considerado como dose
simples se o outro for positivo ou nao testado, e dose dupla se o outro for negativo: C/c, E/e, K/k,
Kp#/KpP, Js?/JsP, Fya/FyP, Jk&/JkP, M/N, S/s, Lu?/LuP, Dig/Div, Co?/CoP, Do?/Dob;

e para 0s seguintes antigenos “dose simples” nao é considerada: D, C%, P1, Xg?, Vel, U, Wr2,

A lista de anticorpos possivelmente identificados pelo software do IH-APID depende dos dados de
antigenos disponiveis na Tabela de Antigenos dos Reagentes de Hemacias. Se um ou mais antigenos
nao estiverem testados em pelo menos 6 hemacias, o IH-APID n&o identifica o respectivo anticorpo.
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Descricao do sistema

2.4 Menu principal

[ 1H-com Client - Admin

Program  View Worklist Reader devices Print  Configuration  Language  About

o]

Manual work

Doe, Jane *04/06/1972 (F)

1H-bID ABS: (verfication missing)
Validation pending L
Seral Number: 21579339

Sample | Device /test Processedat | Processedby | XM

®

P2 John, Doe *01/07/1969 (M) [123456]
F)

£ = L B

Admin (99)

Figura 1.
1 Lista de amostras a serem analisadas, pode ser filtrada por:

e todas as amostras com pesquisa de anticorpos positiva ou resultados
do teste de identificagdo (com qualquer intensidade de reacéo) nao
validados;

e todas as amostras com resultados de pesquisa de anticorpos ou teste
de identificacéo (com qualquer intensidade de reacao) validados
processados nos ultimos 3 dias;

e todas as amostras com resultados positivos de pesquisa de anticorpos
_ ou com testes de identificagdo de anticorpos devem ser exibidas, se

houver uma validac&o pendente.

2 Lista de testes associados a uma amostra selecionada na lista (1)

3 Acesso as Definicdes na pagina 43

4 Pressione para iniciar os Resultados e orientacao para a ldentificacao de Anticorpos na
pagina 15

5 Acesso a Gestao de reagentes na pagina 37

Selecione a aba para acessar este menu

7 Verséo de software e nimero de série do IH-APID
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2.5

Resultados e orientagéo para a Identificac&o de Anticorpos

Resultados e orientacao para a ldentificacao de
Anticorpos

I Antibody Identification

Doe, John *01/07/1969 (M 0 Commert: for patiert] Known artibodies (text):
[
Sample: 10
A Rh D negative ccddee Kell posm@oﬂhue‘ DAT negative e @
5
I Sample: 10 Y Sample preparation
Accepled "7““‘ valid GICox Order addtion: Routine exclusion of anti-Cw is not usually required unless an antibody dire this low incidefice
o For Anti-Kp(a) (Pan_ny) routine exclusion is not usually required unless an @iractﬁdmmi lo
Validate o Only positive reactions for double dose and none for single dose may indi osage effectfpr/
o G < |
v v 6 7 }%
+| + '{ 0 ] + 0 !
+|(0|0|+|O|+|O|O0O|+|+|+|0| +|+|O|+]|+]|0|+|0|+|O0]|+]|+|nt|nt|nt| nt| nt|
nt| nt| nt| nt| nt|
1 +|+|+| 0|+ 0| +| 0] +]| + 0|O0O(+| 0| +|+|0|+|0]|+|O0|+]|+|nt| nt| nt| nt| nt|
2 +|+| 0| 0| OO+ +] =]+ +|+|+|0|+]|+|0|+| 0| 0| +|O0|nt|nt|nt| nt| nt|:
12
3 +|(0|0|+|0|+|0|0)+]|+ /4-+UUU++00+U++ntnlntnlnt|
4 o|+|0(O0|O)| +|+|O|+|+]|+|O| | +|O|+|+| ] =] 0| +]|+|+|+]|nt|nt|nt| nt|nt|
5 nt| nt| nt| nt| nt|
6 nt| nt| nt| nt| nt|
7 nt| nt| nt| nt| nt|
8 +|0|0|0|O|+|+|0|+|+]|0O|0)| +|+|O0)0|+]|+|*|+| *| 0| +|0|nt|nt|nt|nt|nt]!
9 nt| nt| nt| nt| nt|
m nt| nt| nt| nt| nt|
1 13\ nt| nt| nt| nt| nt| 1
[is] 2]
Antibodies / other
antigens
Figura 2.
1 Identificacao do paciente.
Se houver dados disponiveis.
2 Identificacdo da amostra e resultado do grupo sanguineo do paciente (se houver dados
disponiveis).
3 Selecione 0 botao para exibir/ocultar a tabela de antigenos para cada amostra diferente ou
preparacao de amostra.
Sample: 4l
AC negative
Sample:  P1 Sample preparstion:
Figura 3. Tabela de antigénios ocultada
4 Campo para comentario adicional referente a amostra/teste

Consulte o Manual do Usuario do IH-Com na sec¢éo relacionada a comentarios adicionais.

5 Selecione o botao para pedir testes adicionais, se necessario.

Consulte o capitulo Como pedir testes adicionais na pagina 25.

6 Selecione para validar um resultado ja verificado.

A opcédo Additional Validation (Validacao adicional) no IH-Com deve estar ativada.
Consulte o Manual do Usuario do IH-Com na secéo relacionada a validac&o.
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Descricao do sistema

7 Selecione o botao para exportar/imprimir o relatério da tabela de identificacdo de anticorpos.

O relatdrio pode ser exportado para arquivo PDF ou XPS ou impresso diretamente. Consulte o
Manual do Usuario do IH-Com, capitulo Printing Results and Reports (Imprimir resultados e

relatorios)
IH-AbID Antibody Identification Table
Patient: Doe, John *01/07/1969 (M) Routine exclusion of anti-Cw is not usually required unless an antibody
Sample: 10 Sample preparation: directed to this low incidence antigen is suspected
" - - For Anti-Kp(a) (Penny) routine exclusion is not usually required unless an
Bloodgroup: A Rh D negative ccddee Kell positive ABS positive DAT antibody directed o this low incidence antigen is suspected.
negative Only positive reactions for double dose and none for single dose may
Antibodies / Other Antigens: indicate a dosage effect for Anti-E!
8 | =~ £ 5 5
g g g oy
'z} = © € €
z 2 = £ £
£ 3 £33 =2
z 3 %33 2 @
= 2 223 8 8
= | = € 5 6
= e 29062283338 833 3838338338333 82 3
2 g 5o 5/5583v 8V 8V T VT BTV TV BV B VB VL
H 2 3 3 p L L 3333323223232 2323232322232232 &
c 5 =4 2 % @ = =T T T TS 00000 0TS TS T T T T Te e
5 3 S 60 688 %X x X X %X X X x X X x %X %X x x X %X x %89
= = Eo~ o000 Z2Z2 Wy w2z Z
8 _ 2 28 © 2 o o © o [oRr-R-
ol 5 k=1 R /4 © o
& S 2 88 0B woox 22888 sz2z0e02328%2
| ID-DiaCell | ++ + + + 000 + 0+ + 0+ + 00+ 0+ 0 0 + 0+ + ntnt
I ID-DiaCell I + + 00 + 0+ 00+ + + 0 + + 0+ + 0 + 0 + 0 + + ntnt
; A %7 7
I ID-DiaCell Ill - 24754477 7. 2 + o+ o+ % + ot nt
1 ID-DiaPanel 1 ++ |+ + +/0 + 0 + 0+ + + 00 + 0+ + 0 + 0 + 0 + + nt/nt
2 ID-DiaPanel 2 ++ |+ + 00 00 + + + + 0 + + + + 0+ + 0 + 0 0 + 0 nt/nt
3 ID-DiaPanel 3 + + 00 + 0+ 00 + + 0 + + 0 0 0 + + 0 0 + 0 + + ntnt
4 ID-DiaPanel 4 ++ 0+ 0 0|0 + + O + + + 0 + |+ 0 + + + + 0 + + + + nt'nt
5 7 77 Zi 7 Zi %7
5 ID-DiaPanel 5 - % %/ﬁ//// ///y//ﬂ// 7 #*, //y//;/// + + y/gy/ + nt | nt
6 ID-DiaPanel 6 - //ﬂ/{«///%?f//% + /%/ I DA+ | //y/ + nt nt
7 ID-DiaPanel 7 - V74,70 7 /R /) + + %+ ntnt
8 ID-DiaPanel 8 +- |+ 0 0 0 + + 0 + + 0 + + 00|+ + + + + 0 + 0 ntnt
; L Zar 7 %7 7
9 ID-DiaPanel 9 - ////é/////// %/4/// + K % BE, 71 é// nt nt
10 ID-DiaPanel 10 - /A/// ////// + /A/A I + o+ + //////g + nt | nt
" ID-DiaPanel 11 - %4, /R N ) % 0+ + 7 + ot nt
Legend: 7/, Reactions leading to exclusion  + Double dose  + Single dose | Temporarily modified reactions
*" Other special antigens are known for this cell. See paper antigen table. Or modified saved reactions.
IH-Com 5.1.10, printed by: Admin Depending on the number of tests, typed antigens and paper format not all columns may be printed. Page 10f 1

Figura 4. Exemplo de relatorio

8 Campo que exibe informacao sobre a preparacéo da amostra
9 Campo para um eventual comentario sobre o paciente.

Pressione o botdo Save (Salvar) para gravar todos os comentarios inseridos. Apenas visivel se
0 paciente estiver associado a amostra.

10 Campo para a inser¢ao de anticorpos conhecidos do paciente selecionado.

Pressione o botdo Save (Salvar) para gravar 0s anticorpos inseridos. Apenas visivel se o
paciente estiver associado a amostra.

11 Comentério adicional para orientacéo
12 Tabela de antigenos para orienta¢@o na interpretacao de anticorpos
Consulte o capitulo Tabela de Identificacdo de Anticorpos na pagina 17.
13 Botao da sequéncia de auditoria
Para mais detalhes, consulte o Manual do Usuério do IH-Com.
14 Selecione Details (Detalhes) para introduzir anticorpos/antigenos detectados.

Consulte o Manual do Usuério do IH-Com sobre a introducao de antigenos/anticorpos,
capitulo Creating Control Samples (Criar amostras de controle).

A introdugao de anticorpos/antigenos é da responsabilidade do usuario. A Bio-Rad
declina qualquer responsabilidade por qualquer interpretacdo erronea ou identificagao
incorreta de anticorpos.
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Resultados e orientagéo para a Identificac&o de Anticorpos

2.5.1 Tabela de Identificacao de Anticorpos

Lista de reagentes utilizados para os testes
O fendtipo de cada reagente é conhecido e definido.
+/+: Presencga de antigeno (homozigoto/heterozigoto)

w: Presenca de antigenos fracos
0: Antigeno ausente
nt: Antigeno néo testado

O nome dos Reagentes de Heméacias é exibido com:
e Fonte preta para os produtos Bio-Rad;

e Fonte azul para hemacias ndo Bio-Rad.

Testes executados na amostra

As colunas descrevem os testes e a intensidade para as reagdes dos reagentes. Consulte o
Manual do Usuario do IH-Com para informac&o sobre a intensidade da reagao.

O menu contextual permite modificar temporariamente as reagoes da interpretagéo. As reagoes
temporariamente modificadas séo indicadas por um “!”. Consulte o capitulo Como modificar
uma intensidade de reacéo na péagina 22.

A cor de fundo (verde escuro ou claro) indica a técnica utilizada (com ou sem enzima). Um menu
contextual no teste permite excluir um teste do célculo para a possibilidade de

anticorpos (Sugestao sobre resultados contraditorios ou discrepantes na pagina 24).

Resultados da interpretacao de anticorpos

A interpretacao de cada anticorpo é categorizada de acordo com o resultado.
Consulte o capitulo Categorias dos resultados da interpretagao na pagina 18.

v

D
v 2 v Anti-Fy(a) (Duffy) g
1 |D-DiaPanel 1 E +|+/0|lololol+]0 ol +| +| +/|4 Open 'The Bloodgroup Antigen FactsBook' e
2 ID-DiaPanel 2 e | 4 +s|lolo|l=lo0lolo|+| |+ Eliminated Antibody (not savable) e
3 |D-DiaPanel 3 PN +lol+lololol «l 0o ol + + Order additional tests ree
4 |D-DiaPanel 4 - ) Hfde N
| IDDiaPenel 5 - P S:\‘:\ei::';:“me" -
g e © - A Unhidealltested -
7 ID-DiaPanel 7 - )( f f ){ _
8 |D-DiaPanel & - +| 0 1] 1] 0 ol 0 0 ol+|+|+ |/ +|/0lo0ol+| 0 o A 4 |+l +| + s
9 ID-DiaPanel § - A -
ID-DiaPanel 10 = = |
ID-DiaPanel 11 = =

Um cligue com o botao direito do mouse no
cabegalho do antigeno para exibir um menu
contextual.

Consulte o capitulo Menu contextual na
pagina 20.

A cor de fundo indica que este antigeno é sensivel a enzima.

Uma linha ou um circulo indica se um Reagente de Hemacias é reativo ou n&o reativo
ao antigeno.
Consulte o capitulo Codigos para assinalar resultados na pagina 19.

Figura 5.
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Descricao do sistema
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Categorias dos resultados da interpretacao

Anticorpo identificado como Excluido.

Um anticorpo é Excluido se a amostra nao reagir com no minimo 3 ou 2 hemacias que
expressam o antigeno.

Consulte Numero minimo de reacdes na pagina 44 para definir 2 ou 3 Reagentes de
Hemacias.

Dependendo da especificidade do anticorpo, as hemacias nao reativas podem estar em
dose dupla, uma mistura de dose dupla e simples, ou indefinido.

Anticorpo identificado como Nao excluido totalmente.

Um anticorpo é Nao excluido totalmente se os resultados nao estiverem de acordo com
0s critérios da categoria Excluido e se a amostra nao reagir com pelo menos 1 hemacia
que expressa o antigeno.

Dependendo da especificidade do anticorpo, as hemacias néo reativas podem estar em
dose dupla, uma mistura de dose dupla e simples, ou indefinido.

Anticorpo identificado como Possivel.

Um anticorpo é Possivel se os resultados ndo estao de acordo com os critérios das
categorias Excluido ou Nao excluido totalmente e se a amostra reage com no minimo 2
ou 3 hemacias que expressam o antigeno, e nao reage com pelo menos 2 hemacias sem o
antigeno.

Consulte Numero minimo de reacdes na pagina 44 para definir 2 ou 3 Reagentes de
Hemacias.

Anticorpo identificado como Possivel, correspondéncia total.

Um anticorpo é Possivel, correspondéncia total se todos os Reagentes de Hemacias
que expressam o antigeno forem reativos e todos os Reagentes de Hemacias com
auséncia do antigeno forem nao reativos. Todos os resultados podem ser explicados por
este anticorpo.

Anticorpo identificado como Possivel, sem padrao distinto.

Um anticorpo é Possivel, sem padrao distinto se os resultados estdo de acordo com as
condi¢des da categoria Possivel mas todas as hemacias reativas podem ser devido a um
ou mais anticorpos categorizados como Possivel, correspondéncia total, Possivel ou
Possivel, sem padrao distinto.

Anticorpo identificado como Confirmacao adicional necessaria, correspondéncia total.

Um anticorpo é Confirmagéao adicional necessaria, correspondéncia total se todas as
hemacias que expressam o antigeno forem reativas e todas as hemacias sem o antigeno
forem nao reativas.

Neste caso é necessario ter 1 ou 2 hemacias adicionais (dependendo da configuragdo) que
expressem o antigeno com um resultado positivo para categorizar o anticorpo como
Possivel, correspondéncia total. Todas as reagcbes podem ser explicadas por este
anticorpo.




Resultados e orientacao para a Identificac&o de Anticorpos

Anticorpo identificado como Recomendacéo de testes adicionais.

Um anticorpo é Recomendacao de testes adicionais se nao é classificavel em nenhumas
das categorias descritas acima. Neste caso é necessario testar hemacias adicionais que
expressem o antigeno.

Anticorpo identificado como Nao testado.

Um anticorpo é classificado como Nao testado se nao existe informacao, ou ndo existe
informacéo suficiente (menos de 6 hemacias testadas), referente ao antigeno eritrocitario
testado.

Anticorpo temporariamente eliminado dos
célculos pelo usuario. A eliminagao do antigeno Open The Bloodgroup Antigen FactsBook

nao é gravada. O resultado original € mantido.
Order additional tests

Selecione a opcéo do menu Eliminated

Antibody (not savable) ((Anticorpo eliminado Hide

. L, Hide all untested
(impossivel salvar)) do menu contextual para Unhide sl
excluir temporariamente o anticorpo. Unhide all tested

Figura 6. Menu contextual

Com esta opcao do menu, um anticorpo:
e pode ser excluido do calculo;

® nao é utilizado para o calculo e para as regras de mensagens de texto para outros
anticorpos.

Pode ser utilizado apds a exclusao de um anticorpo com proteinas recombinantes de
grupo sanguineo ou para investigar as possibilidades de outros anticorpos sem considerar
0s eliminados.

2.5.1.2 Cdbdigos para assinalar resultados

icone*

Significado

®
©

0

mi

Reagentes de Hemacias nao reativos que apresentam o antigeno (dose dupla)
Reagentes de Hemacias nao reativos que apresentam o antigeno (dose simples)
Reagentes de Hemacias reativos que nao possuem o antigeno

Reagentes de Hemacias nao reativos que ndo possuem o antigeno

Antigeno correspondente nao testado

(*) O aspeto dos icones pode divergir de acordo com a opgéao Use Diagonal Lines (Utilizar linhas diagonais). Consulte o
capitulo Outras definicoes na pagina 46.
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Descricao do sistema

2.5.2 Menu contextual
O menu contextual permite:
e exibir informacao adicional sobre o anticorpo selecionado no cabecalho da coluna da tabela;
e ¢liminar o anticorpo selecionado da interpretacéo da identificacéo;

e pedir testes adicionais para calcular a possibilidade de anticorpo (ver Como pedir testes adicionais
na pagina 25);

e ocultar/exibir colunas de testados e/ou de antigenos na tabela de antigenos (ver Como ocultar/
exibir anticorpos na tabela de antigenos na pagina 21);

e modificar temporariamente a intensidade da reacéo (ver Como modificar uma intensidade de
reacao na pagina 22);

e excluir testes do célculo (ver Sugestao sobre resultados contraditérios ou discrepantes na
pagina 24).

2.5.21 Como exibir informacao adicional para um anticorpo selecionado

@ E necessério instalar um leitor de PDF no PC.

A Selecione um anticorpo na tabela de

antigenos (ver Figura 5). Anti-Fy(a) (Dufty) D
< Open 'The Bloodgroup Antigen Fa@
NeSte eXem,O/O, 0 menu ConteXtua/ Eliminated Antibody (not savable)

exibe Anti'Fya. Order additional tests

Hide

Hide all untested
Unhide all
Unhide all tested

Figura 7. Menu contextual
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2.5.2.2

Resultados e orientagéo para a Identificac&o de Anticorpos

B Selecione a opgéo do menu Open The Bloodgroup Antigen FactsBook
(Abrir 'The Bloodgroup Antigen FactsBook').

O leitor de PDF abre o livro para exibir o tdpico do antigeno relacionado.

366 FY | Duffy Blood Group System

9 Bandyopadhyay, S., et al., 2006. Interaction of KAIl on tumor cells with DARC on vascular
dott leads to is suppression. Nat Med 12, 933-938.
10 Shen, H., et al., 2006. The Duffy antigen/receptor for chemokines (DARC) regulates prostate
tumor growth. FASEB J 20, 59-64.

Fy* Antigen
Terminology

ISBT symbol (number) FY1 (008001 or 8.1)

History Antibody identified in 1950 in the serum of Mr.
Duffy, who was a multi-transfused hemophiliac. The
last two letters of his name were used for the antigen
name.

Occurrence

Caucasians 66%
Blacks 10%
Asians 99%
Thai 97%

Figura 8.

Referéncia do livro: 2012 Reid, Lomas - Francis, Olsson - The Blood Group
Antigen Facts Book 37 edicéao.

Como ocultar/exibir anticorpos na tabela de antigenos

Utilize uma das opgdes

do menu abaixo para ocultar ou exibir colunas da tabela de antigenos.

Anti-Fy(a) (Duffy)
Open 'The Bloodgroup Antigen

Order itional tests

Hide
Hide all untested
Unhide all

\ Unhide all tested

Eliminated Antibody (not savable)

FactsBook'

Figura 9. Menu contextual

Ocultar
Ocultar todos nao testados

Exibir todos

Exibir todos testados

A coluna selecionada € ocultada.

Para ocultar todas as colunas contendo Reagentes de Hemécias néo tipadas para este
antigeno

Para exibir todas as colunas incluindo Reagentes de Hemacias nao tipados para este
antigeno

Apenas séo exibidas colunas com Reagentes de Hemacias tipados para cada antigeno.
Todas as colunas apenas com Reagentes de Hemacias ndo testados sdo ocultadas.

IH-AID | 21



Descricao do sistema

2.5.2.3 Como modificar uma intensidade de reacao

O menu contextual permite reduzir ou aumentar temporariamente a intensidade da reacao para ver o
impacto no resultado da identificacéo do anticorpo. Esta modificacao ndo pode ser salva.

n n

| Set to -

=2 —

el 3 ++++ 0 + | 0 +| 0| 0 Decrease all by 1+

wel 4 - Undo all }

5 - ol ol ol o1 1.

Figura 10. Menu contextual

Definir para - Intensidade da reacao selecionada definida para -.

Definir para +++ Intensidade da reacéo selecionada definida para +++.

Reduzir todos em 1+ Todas as intensidades de reagéo do teste selecionado s&o reduzidas para 1+.

Anular todos Todas as intensidades de reagéo do teste selecionado séo restauradas para os valores

originais.

A intensidade de reagéo modificada é assinalada com um “¥”. O resultado da identificagéo de
anticorpos €, entao, atualizado de acordo com os novos valores. Esta modificacdo ndo pode ser salva
na aba Results (Resultados).

)
1e|1/ +|+|ofloloflol+|0|+]|0
1e|2| + | + +| 0 + | 0 0
3\ +|o[+[of0 - o +
il
+

el b

Figura 11.
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Resultados e orientagéo para a Identificac&o de Anticorpos

2.5.3 Como exibir informacgao especifica

O movimento do cursor sobre algumas opcdes da tabela mostra uma caixa de texto com dados
especificos (ver exemplos abaixo).

De acordo com as definicdes, € exibida uma informacgao curta ou detalhada. Consulte o capitulo Exibir
informacéao detalhada nas Caixas de Texto na pagina 46.

Identification: 11 test cells TAT+ AC (5053) Anti-E (Possible, no distinct pattern)

LISS/Coombs Patient cell: E not tested

LD G LR p Value (Fisher's Exact): 0.42 a: 0.05 (NOT significant)

Processing: p Value (Harris): 0.00 a: 0.05 (significant)
Time: 05/06/2017 12:56
User: Userl AG Double dose Reaction Negative: 0
AG Single dose Reaction Negative: 0
AG negative Reaction Negative: 4
AG Double dose Reaction Positive: 2
AG Single dose Reaction Positive: 2
AG negative Reaction Positive: 14
(= E|lea Lua Kpa K M N S s Fa Kb
g VALAEAEAEA kB e
ID-DiaFanel 1 - - + + @®q
ID-DiaPanel 3 ID-DizPane! 2 - . ()« = = +| @G
Lot 06190.11.1 (expires 17/07/2017) |D-DiePanel 3 \++ e s~ olololol =l ==l «lol+]+]|1
Doefanele | \+ | =+ | +[0[0vl0|o|o|+|0|+|+|0]0]-
DiaMed GmbH, Pra Rond 23, 1785 Cressier FR, Switzeriand
ID-DizPanel 5 A el oo o]opal o]+ | |0
1 DDiapanels | +e | weee | + | 0[0[ 00 <[0Tl +] 0] 0]
7/ ID-DiaPanel 7 +++| ID-DiaPanel 1P 0 0 +|0]|1
2 |0 DisPanel & +ee| LOE05360.11.1 (expires 17/07/2017) + olol +/¢
1 ID-DisPanel 9 pa— Current value: - + | 0|+ 0|1
1L\ I8 ID-DiaPanel 10 B +|+ /0l 0|1t
18 8 ID-DigPanel 11 =+ + 0|+ 01

-
Sample: P2
Processing:
Time: 05/06/2017 13:05
User: Userl
Well reading:
Time: 05/06/2017 13:05
User: Userl
Current value: -

There is at least one reagent without valid quality control

Figura 12. Informagé&o adicional por caixa de texto
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2.5.4

24 | IH-A”ID

Sugestao sobre resultados contraditérios ou discrepantes

Em determinadas circunstancias, dependendo das técnicas usadas para o teste, o IH-APID pode néo
ser capaz de identificar os anticorpos.

Nesse caso, uma mensagem (1) pede ao usuario:
® Que selecione o teste usado para o calculo

® Que exclua o teste (2) ndo usado para o célculo

A figura abaixo mostra um exemplo de exclus@o. A tabela de antigenos € atualizada automaticamente.

H Sample: 2017042601

Comment

Order additiona Contradictory or discrepant results found.

Please select tests to be used for calculation.

@
D-DiaRansl 1 Exclude from calculation " 0 + 0 0 + 0 L T . 0 0
ID-DiaPans - + ] 0 0 O+ ] O0) 0| +] 0| 4] | +|+]|~+
ID-DiaPanel 3 = 2 L__[]_—qf}ﬂ 0 0 0 0 0 0 + | + 0| + | +| + | +
ID-DiaPanel 4 - + + 0 0 0 0 0 + 0 + 0 + + | + | + 0 +
ID-DiaPanel 5 +++ ] O 0 + 0 0 0 0 0 0 + O +] + | +] +[+] 0O
ID-DiaPanel 6 - + 0 0 0 + 0 0| 4+ + 0 0 + | + + + 0 +
ID-DiaPanel 7 = 0 0 0 0 0 0 + 0 + + 0| + | + | + | + | + 0
ID-DiaPanel 8 - 0 0 0 0 0 0 o + 0|+ + ) +|+|[+] 0O +

Figura 13.



Como pedir testes adicionais

Dependendo do resultado da interpretacéo de anticorpos, podem ser necessarios testes adicionais.

Uma ferramenta de pesquisa ajuda o usuario a identificar o Reagente de Hemacias mais apropriado
para o teste. Estao disponiveis estratégias diferentes para selecionar hemécias apropriadas para o
teste adicional.

Consulte as seguintes secdes para uma estratégica especifica:
e Como pedir testes diretamente na pagina 27.

¢ Definir manualmente um filtro para pesquisar o Reagente de Heméacias mais apropriado na
pagina 28.

e \erificar possiveis anticorpos na pagina 29.

e \erificar anticorpos nao totalmente excluidos na pagina 30.
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Como pedir testes adicionais

3.1

Testes adicionais para identificacao de anticorpos
O exemplo abaixo indica que:

D, C sédo considerados como possivel,
CVY ¢ considerado como possivel, sem padrao distinto;
E, Kp? sé&o considerados como nao totalmente excluido;

0s outros anticorpos séo excluidos ou nao testados.

o ¢ ov B ob b b b s | Dia| Dib
v v \/! b

- +|+|+|lololol+|o|+|[+]0l+|+]0 +| o + [+ nt| ot o] m

- #lolol+|o[+|ofol+|++/0f+]+ +| o]+ +[ nt| nt| ot mt

ID-DiaCell 111

Figura 14. Exemplo de identificacao de anticorpos

ni

ni

ni

ni
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A Selecione Order additional tests (Pedir testes adicionais) para selecionar a
estratégia para a definicao de sugestdes de filtros.
B Defina a estratégia para a selecao de sugestdes de filtros.
E Order additional tests BIORAD oG
Patient Doe. John “01/07/1969 (M)
Sample 10

Sample Preparation |

Select strategy to apply propesed filters

Check possible antibodies Exclude postive
Fiterpatiem: D C Cw

Check not fully excluded artib Exclude postive: D C Cw
Fiter pattem: E Kpa

Continue to select filter manually

Order Tests directly

Figura 15.



3.1.1 Como pedir testes diretamente

A

G n Feche a janela quando tiver terminado.

additional

Order regular test

Testes adicionais para identificacdo de anticorpos

Selecione Order additional tests (Pedir testes adicionais).

Introduza uma descricao no campo Sample Preparation (Preparacédo da

amostra).

Se aplicavel.

Selecione a estratégia Order Test directly (Pedir testes diretamente).

Selecione as hemacias desejadas na lista de hemacias.

Selecione o teste requerido.

[ Order additional tests 810840 X

Patient Doe, John “01/07/1969 (M)

MI35A Bloadgr +Rev.gr.: ABO/Rh (DiaClon) (5001} + A1.6 (505:
MO Bloodgroup: ABO/Rh (DiaClon) (5001)
09 Phenatype: C ¢ E.2,K.etl (DiaClon) (5011)
MO0 Bloodgroup: A,B.0 Carfimation for Patierts (DiaClon) {
MOB1 Crossmatch. A-B-D{VI-)/Enz/AHG-AHG DiaClon (5060)
PROTC Rev.group: A1 B0 (5052)
PR1584 Abscreening 4C : LILII {IAT)
PRE1 Crossmatch: Complete: A-B-D/ENZ/AHG-AHG (5059)
PRY304 dentfication 4C - 11 test cels (IAT)
PRISB Ab screening: LILIII IAT) (5053)
PRS3A dentiication: 11 test cells IAT+ AC (5053)
PR3 ldentfication: 11 test cels (IAT) (5053)
PRS4C Idertification: 11 test cells [papain) (5052)
(CHO3 Direct Antiglobuiin Test: (1gG) (5054)
FR23CA1 FRZICA-1 For research purpose only
FR23CA2 FRZICA-2 For reseanch purpose only
FR23CA3 FR23CA-3 For research purpose only
FR23CA4 FRZICA- For research purpose only
FR23CAA FR23CA-A For research purpose anly
FR23CAB FR23CA-B For research purpose only
FR23CAC FR23CAL For research purpose only
MO8 Bloodgroup: ABO/D+ DAT {DizClan) (5043)
MO038 Phenotype Il: C.c.E.e Katl (DiaClon) (5071)
MODSE Antigen: Anti-DV- fnonoclonal) (5017)
MO37 Bloodar.+Rev.gr.: A,B.DVI-ct/Al,B (DiaClon) (5009)
MO33A Bloodgr.+Rev gr. A B AB.D/ATB+Co.EeKatl (50414

PRO9X Artigen:Anti-D for Dweak corfimation (IAT) (5053)

PR15K Ab screening: Diego-a {Coombs) (5053)

PRO7A Rev.group: A1A2,B.0 (0 on separate Card) (5052/5052

Kpa

Kpb| Jsa | Jsb | Fra | Fb | Jka

Jkb | Lea

leb P1 | M

N |5 |= iz Ly

>

Order tests for expired cels

Order reguiartest

Order test for expired cell

Figura 16.

A lista suspensa inclui todos os testes que foram definidos no IH-Com (testes
padrao e testes para hemacias selecionadas).

Peca o teste normal.

Uma mensagem informa que o teste foi adicionado na lista de trabalho do

IH-Com.

Para mais detalhes, consulte o Manual do Usuario do IH-Com.
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Como pedir testes adicionais

3.1.2 Definir manualmente um filtro para pesquisar o Reagente de Hemacias mais
apropriado
A Selecione Order additional tests (Pedir testes adicionais).
B Introduza uma descricao no campo Sample Preparation (Preparacédo da
amostra).
Opcional.
C Selecione a estratégia Continue to select filter manually (Continuar a

selecionar filtros manualmente).

I order additional tests Fi=sn) X

Patient
Sample F3
Sample Preparation

Select cells for ordering

[ Exclude cells with positive [ [« | ] e ] W el

[ Exclude cells with negative [ [« | ¥ ol 2]

M | el | [ SR

[ Find Pattem [ [«]

Exclude already tested cells number of cells found: 0

Ovdef‘?s‘l‘:‘!@ﬂdy Cell Lot g'ﬂ” D C E ¢ |e [Cw K k |Ka Kob Jsa Jsh Fya| Fyb|Jka Jkb Lea|leb P1 |M (N 'S

1 O ID-DiaCell I| | 06094340 17/07/2017 |+ |0 |+ |+ |0 |0 0 |+ 0 |+ |t ot 0 |+ |+ |+ |0 |+ |0 |+ |0 |+
(] O ID-DiaCell 11l | 06104340 |17/07/2017 |0 0 0 |+ |+ 0 |+ |+ 0 + nt 0t 0 |+ 0 |+ |+ 0 |+ |+ |+ 0

Figura17.

D Defina os critérios para excluir ou incluir os anticorpos a serem investigados.

Selecione as hemacias desejadas (1) na lista de heméacias.

F Selecione Continue with ordering tests (Continuar a pedir testes) para
prosseguir.
G Selecione o teste requerido.

Order regular test

[ [+ Order test for expired cel

Figura 18.

A lista suspensa inclui todos os testes que foram definidos no IH-Com
(testes padrdo e testes para hemacias selecionadas).

Peca o teste.

Order regular test

As hemadcias serdo testadas de acordo com o teste selecionado.

Uma mensagem informa que o teste foi adicionado na lista de trabalho do
IH-Com.

Para mais detalhes, consulte o Manual do Usuario do IH-Com.

| “ Feche a caixa de didlogo quando tiver terminado.
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Testes adicionais para identificacdo de anticorpos

3.1.3 Verificar possiveis anticorpos

Selecione Order additional tests (Pedir testes adicionais).

B Introduza uma descricao no campo Sample Preparation (Preparacédo da
amostra).

Se aplicavel.

C Selecione a estratégia Check possible antibodies (Verificar possiveis
anticorpos).
A caixa de selecao abaixo apresenta a estratégia para confirmar possiveis
anticorpos. A partir das hemacias disponiveis, sdo exibidas todas as hemacias
que correspondem ao filtro.
Neste exemplo é proposto:
e determinar um padrao predefinido para confirmar o anticorpo D;

I order additional tests BI0RAD

Patient Doe, John *01/07/1969 (M)
Sample 10
Sample Preparation

Select cells for ordering
] [l
¥|  Possble: D C Cw

] Bxclude cels with postive [ I [« 1 e |

] Exclude cells wih negative [ [«] [ ¥ ] el | ]

[¥] Find Pattem B [«] [c [v] [ow o] I v Notfulyexcluded: E Kpa

[¥] Exclude akready tested cells number of cells found: 8

Cell dready Expiry
Order | 1osed — = Date

1 O ID-DiaPanel 3P | 05380.06.1 08/05/2017
O ] ID-DiaPanel 4P | 05390.06.1 | 08/05/2017

O O ID-DiaPanel 87 | 05430.06.1 | 08/05/2017
=

Kpa| Kpb| Jsa | Jsb | Fya | Fyb | Jka | Jkb | Lea| Leb | P1 | M

0 [+ |m |m + [+« (0 ([0

T+ o=

0
0

T e+ e
=+ =l a
EEICIEC)
==+ m
S+ [+ | a
T+ 1+ =] a
=== =
=T+ =

0
0 |+ mt mt |+ |0 -
0 [+ |[mt [t [0 [0 [+ [+
= P AR I I IV Y i

Figura 19. Ferramenta de pesquisa
D Selecione as hemacias desejadas (1) na lista de heméacias.

Selecione Continue with ordering tests (Continuar a pedir testes) para
prosseguir.
A hemadcia assinalada é exibida e o primeiro teste adequado é mostrado.

F Selecione o teste a ser realizado.

Order regular test

Drder regular tests for not expired celks

PR4C Identification: 11

Ordertests for expired cells
‘ [l \ [+] Ordertest for expired cel

S

Figura 20.

A lista suspensa inclui todos os testes que foram definidos no IH-Com (testes
padrao e testes para hemacias selecionadas).

Peca o teste.

Order regular test

As hemadcias serdo testadas de acordo com o teste selecionado.

Uma mensagem informa que o teste foi adicionado na lista de trabalho do
IH-Com.

Para mais detalhes, consulte o Manual do Usuario do IH-Com.
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Como pedir testes adicionais

H n Feche a caixa de didlogo quando tiver terminado.

3.1.4 Verificar anticorpos nao totalmente excluidos
A Selecione Order additional tests (Pedir testes adicionais).
B Introduza uma descricao no campo Sample Preparation (Preparacao da
amostra).

Se aplicavel.

C Selecione a estratégia Check not fully excluded antibodies (Verificar
anticorpos nao excluidos totalmente).

A caixa de dialogo abaixo apresenta a estratégia para verificar anticorpos ndo
excluidos totalmente. Das hemadcias disponivels, sdo exibidas todas as que
correspondem ao filtro.

Neste exemplo é proposto:

e excluir as hemacias com reacéo positiva para D, C e CY;

e definir um padrdo (maximo 4) para determinar os anticorpos E e Kp?;
e excluir hemacias ja testadas

I order additional tests br0RAD

Patient Doe. John "01/07/1963 (M)
‘Sample 10
Sample Preparation

Select cells for ordering
Full match

[¥) Exclude cells with posiive e [«] [ [¥] low [« ] W e

[ Exclude cells wih negative [ [« ol | =l [x]

[ Find Pattem E [+ [ke= [« | [« | [v]  Netfulyexciuded: E Kpa

[¥] Exclude already tested cells number of cells found: 4
Order a;ready Cell Lot ag" E |Ka|D |C |Cwlc |e |K |k |Kpb|Jsa|Jsb Fya| Fyb| Jka|Jkb | Llea Leb P1 |M [N |8

1 ] ID-DiaPanel 57 05400061 (080572017 |+ [0 o [0 o [+ |+ fo [+ [+ |m |m [0 [« fo [+ o [+ [+ [+ Jo |0
[H] ] ID-DiaPanel 9P (05440061 (080572017 [0 [+ (0 [0 (o [+ [+ [o [+ [+ | [m [0 [« fo [« o [+ [+ [0 [+ o
0O m] ID-DiaPanel 1 |06170.00.0 02/08/207 [0 |+ [0 [0 [0 [+ |+ |« o [0 (o |o jo |o [o |0 [0 |m |o |m |@ |m
m [l ID-DiaPanel 10 | 06260000 (280772017 fo [+ fo fo To [+ T« o Jo o To fo To To In Tt I Int I et Tt et

Figura 21.
D Selecione as hemacias desejadas (1) na lista de heméacias.

Selecione Continue with ordering tests (Continuar a pedir testes) para
prosseguir.

A hemadcia assinalada é exibida e o primeiro teste adequado é mostrado.
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Testes adicionais para identificacdo de anticorpos

F Selecione o teste requerido.

Order regular tests for not expired cells

PR4C Identification: 11

Order regular test

Ordertests for expired cels:

‘ [l \ [+] Ordertest for expired cel

S

Figura 22.

A lista suspensa inclui todos os testes que foram definidos no IH-Com (testes
padrao e testes para hemacias selecionadas).

Peca o teste.

Order regular test

As hemadcias serdo testadas de acordo com o teste selecionado.

Uma mensagem informa que o teste foi adicionado na lista de trabalho do
IH-Com.

Para mais detalhes, consulte o Manual do Usuario do IH-Com.

H “ Feche a caixa de didlogo quando tiver terminado.

Para garantir que o lote do reagente solicitado seja usado para testes adicionais, remova
todos os outros lotes do mesmo tipo de reagente do sistema.
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Como pedir testes adicionais

3.2
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Testes com hemacias Bio-Rad expiradas

Células expiradas devem ser utilizadas unicamente para confirmar possiveis anticorpos
ou para excluir anticorpos, se nao estiverem disponiveis hemacias adequadas dentro do
prazo de validade normal.

Os resultados obtidos com hemacias expiradas devem ser cuidadosamente verificadas
relativamente a exatidao técnica e visual.

As hemacias expiradas ndo sdo adequadas para anticorpos contra os antigenos Le?, Le
e P1. Estes antigenos sao automaticamente definidos para “nao testados” na tabela de
antigenos.

A utilizacao de hemacias expiradas é de responsabilidade do usuario. A Bio-Rad declina
qualquer responsabilidade por qualquer interpretacao errbnea ou identificacao incorreta
de anticorpos.

@ Possivel apenas com o posto de trabalho manual no IH-Com.

Em situacdes especificas, pode ser Util utilizar hemécias expiradas para a confirmagéo de anticorpos
possiveis ou excluidos.

Em casos normais, o IH-Com ou os instrumentos nao permitem a utilizacao de hemécias expiradas ou
outros produtos expirados.

Ao pedir testes adicionais, a utilizacdo de hemacias expiradas requer um APF especialmente
concebido (identificado com o prefixo EXP, ver tabela abaixo) e uma nova etiqueta da informacao do
reagente para a identificacao de anticorpos.

EXPIGG AbID hemacias expiradas LISS Anti-IgG (5054)

EXPEIGG AbID hemacias expiradas com tratamento enzimatico LISS Anti-IgG (5054)
EXPLISS AbID hemacias expiradas LISS Coombs (5053)

EXPELIS AbID hemécias expiradas com tratamento enzimatico LISS Coombs (5053)
EXPNEU AbID hemécias expiradas NaCl (5052)

EXPENEU AbID hemécias expiradas com tratamento enzimatico NaCl (5052)




Testes com hemécias Bio-Rad expiradas

O APF e o reagente a ser criado sdo, entao, selecionados pela lista suspensa Order tests for
expired cells (Pedir testes para hemacias expiradas).

Selecionar Order test for expired cell (Pedir teste para hemécia expirada) permite ao IH-APID:
e imprimir a etiqueta do reagente;

e fazer o pedido de um teste na lista de trabalho do IH-Com.

li

from: ID-DiaCell 11 (06094.34.0) 17/07/2017

C3>» 09990.02.0 2 06/09/2017@

Figura 23. Exemplo de nova etiqueta de informacao do reagente

Codigo de barras

Identificacdo do reagente, incluindo o nimero do produto e o prazo de validade original

Identificac@o especial de lote para hemacias expiradas

A O N =

Prazo de validade definido para o IH-Com permitir o teste de hemacias expiradas.

Duracéo permitida da utilizacdo de hemacias expiradas: 1 dia.

Selecione Order additional tests (Pedir testes adicionais).

I order additional tests BI084D

Patient
Sample
Sample Preparation

2017090401

Select cells for ordering

Full mach:

] Exclud cels wih postive [ow [« | vl | Possitle

[ Bxclude osls with negative
[ Find Pattem

V] Exclude aheady tested cels

number of cels found: 2

Not fuly excluded: K Kpa Lea N S
Lua

Order | Cel aready

Cel Lot Expiry

tested

o
O ]

e Cw K |k |Kpa| Kpb| Jsa b Fya| b Jka kb | Lea

c
1D-DiaCel Il |06034.34.0 | 17/07/2017 |+ |0
1D-DiaCel Il | 06104.34.0 | 17/07/2017 |0 |0

b PI M [N [s

@r

0 |+ (ot ot [0 [+ |+ [+ (0 |+ [0 [+ |0 [+
0 [« e Jo [« o [« [« Jo [+ [+ [+ o

[

Figura 24.

Continue with ordering tests

Defina os critérios para excluir ou incluir os anticorpos a serem investigados (1).

Consulte o capitulo Como pedir testes adicionais na pagina 25.

Selecione as hemacias expiradas a serem testadas (2).

Neste exemplo, ID-DiaCell |l.
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Como pedir testes adicionais

D Selecione Continue with ordering tests (Continuar a pedir testes) para
prosseguir.

E exibido o menu seguinte.

BI0ARD

I Order additional tests
Patient

Sample 2017090401
Sample Preparation

Order tests for selected cells
Cel is ordered | Call Lot Expiry Date D Ic e |c le [owlk [k [k
3 1D-DiaCell |1 | 06094.34.0 | 17072017 [+ [0 |+ [+ [0 [0 o [+ [0 |+ |at |t [0 [+ |+ |+ 0 |+ [0 |+ [0 |+ |0 |+

Kpb| Jsa | Jsb | Fya | Fyb | Jka| Jkb | Lea/Leb PT (M N 'S [s |Lu

7\

[l

Order reguiar tesis for not expired celk:

Order reguiar test

frtests for expired cells

Order test for expired cel

< [1p-DiaCell 1 06054 34 0) 17/07/2017 [~] [EXPIGG 21D expired cells LISS ArtlgG (5054) [~]
s
Figura 25.
E Selecione as hemacias expiradas a serem testadas e o teste a ser realizado.

Selecione Order test for expired cell (Pedir teste para hemacia expirada) para
prosseguir.
Uma mensagem confirma que o teste foi adicionado na lista de trabalho do

IH-Com.
Para mais detalhes, consulte o Manual do Usuario do IH-Com.

F Order test for expired cell

Order additional tests

@ The test EXPIGG AbID expired cells LISS Anti-IoG (5054) is ordered.

Figura 26.

34 | IH-A”ID



Testes com hemécias Bio-Rad expiradas

Aceite a mensagem.

E impressa uma etiqueta de cédigo de barras do reagente.

from: ID-DiaCell 11 (06094.34.0) 17/07/2017
09990.02.0 w 06/09/2017
Figura 27. Exemplo de etiqueta

Um aviso informa que a etiqueta deve ser colocada no tubo da hemacia

expirada.

Order additional tests
Please carefully attach the printed label to the original cels.

@ Ensure that exactly this reagent is used, when processing the test,

Figura 28.

Aceite 0 aviso.

Realize o teste manualmente.
O resultado do teste é exibido na aba Results (Resultados).

Para mais detalhes, consulte o Manual do Usuario do IH-Com.

Curentrsuts| 4 Aniody pancs |

[ e o T T

<]

EXP-Cell EXP-Cell
-LSlgG  -LISIaG Ly

L= [ ]

Figura 29.
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Como pedir testes adicionais

Pode ser obtido um relatério dos resultados do teste de hemacias expiradas com a funcao Daily
Journal (Jornal diario).

Consulte o Manual do Usuario do IH-Com, capitulo Print Daily Journal (Imprimir jornal diario).

2018022099

Manual workplace 1 [#1]: EXPNEU
AbID expired cells NaCl (5052)
Sample: 2018022099

NaCl, Enzyme Test and Cold Agglutinins Lot: 50520.29.09 Expiry: 31.07.2018 Card # 215981

Tested: Admin /20.02.2018 13:38 z
Verified: Admin /20.02.2018 14:12 BRCIHQ
e

Generic Expired RRBC (0999) Lot: 09990.03.0 Expiry: 21.02.2018 Manufacturer: Expired Red Blood Cells

Manual workplace 1 [#1]: EXPEIGG
AbID enzyme expired cells LISS Anti-IgG (5054)
Sample: 2018022099

Coombs Anti-IgG Lot: 50540.94.08 Expiry: 30.04.2018 Card # 206753
2

Tested: Admin /20.02.2018 13:36
Verified: Admin /20.02.2018 14:12 BRERUSe

Generic Expired Enzyme RRBC (0998) Lot: 09980.01.0 Expiry: 21.02.2018 Manufacturer: Expired Red Blood Cells

Manual workplace 1 [#1]: EXPELIS
AbID enzyme expired cells LISS Coombs (5053)
Sample: 2018022099

LISS/Coombs Lot: 50531.21.18 Expiry: 31.03.2019 Card # 132552

Tested: Admin /20.02.2018 13:36
Verified: Admin /20.02.2018 14:12 D&

Generic Expired Enzyme RRBC (0998) Lot: 09980.02.0 Expiry: 21.02.2018 Manufacturer: Expired Red Blood Cells

Manual workplace 1 [#1]: EXPENEU
AbID enzyme expired cells NaCl (5052)
Sample: 2018022099

NaCl, Enzyme Test and Cold Agglutinins Lot: 50520.29.09 Expiry: 31.07.2018 Card # 215981
1

Tested: Admin /20.02.2018 13:38
Verified: Admin /20.02.2018 14:12 BREENO

Generic Expired Enzyme RRBC (0998) Lot: 09980.03.0 Expiry: 21.02.2018 Manufacturer: Expired Red Blood Cells

Remarks: Accepted by Admin without valid QC: ok

Figura 30. Exemplo de relatério
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Gestao de reagentes

Para a identificacéo de anticorpos de uma amostra, o IH-APID deve conhecer todos os antigenos
existentes em cada Reagente de Hemacias utilizado nos testes.

Se houver dados de antigenos em falta, o usuario € avisado que deve importa-los para a base de
dados.

Antibody ldentification BI0-RAD

art
Antigen information is not available for all cells used for this sample. Please scan the antigen table barcode, if possible.

V. ! A Missing cells:
ID-DiaPanel 106170,10.0
ID-DiaPanel 2 06180, 10.0
ID-DiaPanel 3 06190.10.0
ID-DiaPanel 4 06200, 10.0
ID-DiaPanel 506210, 10.0
ID-DiaPanel 6 06220, 10.0
ID-DiaPanel 7 06230.10.0
ID-DiaPanel & 06240, 10.0
ID-DiaPanel 9 06250, 10.0
ID-DiaPanel 10 06260.10.0
ID-DiaPanel 11 06270,10.0

“

Figura 31. Aviso - A tabela de antigenos ainda nao estéa disponivel

A funcdo Reagent Management (Gestao de reagentes) permite ao usuario:
e importar a tabela de antigenos de hemacias Bio-Rad através do cédigo de barras 2D;
e criar manualmente uma tabela de antigenos para Reagentes de Hemacias personalizados;

e pesquisar hemacias, lotes e datas de expiragao.

IH-A®ID | 37



Gestao de reagentes

4.1
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Como importar uma tabela de antigenos

A tabela de antigenos de hemécias Bio-Rad pode ser importada efetuando a leitura do cédigo de
barras 2D do documento da tabela de antigenos fornecido com cada lote de hemacias. Isto é possivel
a partir de:

e menu principal da ldentificagcao de anticorpos;

¢ menu Reagent Data Import (Importacéo de dados do reagente) (ver abaixo).

Uma importagdo bem sucedida requer que cada lote de hemécias tenha sido utilizado pelo menos
uma vez por um instrumento ou no posto de trabalho manual do IH-Com. Os dados importados de
produtos Bio-Rad nao podem ser modificados.

Devido aos diferentes preenchimentos e estruturas de nimeros dos lotes em determinadas regides do
mundo, pode ser necessario:

e efetuar primeiro a leitura dos cédigos de barras de todos os frascos de reagentes de cada lote no
menu Reagent Data Import (mportacéo de dados do reagente);

* em seguida, efetuar a leitura do coédigo de barras da tabela de antigenos (ver abaixo).
@ Necessario apenas se o usuario quiser importar a informagao do antigeno antes de usar o lote.

A B Abra o menu do Gestao de reagentes.

A partir do menu principal do IH-APID.

B Efetue a leitura do cddigo de barras do Reagentes de Hemacias.

O Reagentes de Hemacias lido surge na lista (1).

u_ Reagent Data Import BIO-RAD
To importi: Please scan the antigen table 2D Barcode from box insert!

Or scan the barcode of a red cell for data entry for customized cells or for searching.

Search for lot number, expiy date or reagert barcode
[06080.79.1 |

Description Lot Exqiry In use since Manufacturer
)-DiaCel 6080, 7 24/04/2017 12:45 | DiaMed GmbH, Pra Rond 23, Ssief Switzeranc

"Aﬂ(lgen Table for Selected Cell {only editable for customized cells)—

HEDRDRDRDNnREL DDDDDDDDDDDDDDD

Close

Figura 32.

C Efetue a leitura da tabela de antigenos do Reagentes de Hemacias.

E exibida a tabela de antigenos (2) do Reagentes de Hemacias selecionado.

D Repita o passo anterior para mais Reagentes de Hemacias.

Feche a caixa de didlogo quando tiver terminado.



4.2

Como criar manualmente uma tabela de antigenos personalizada

Como criar manualmente uma tabela de antigenos
personalizada

Verifique cuidadosamente toda a informacgao contida na tabela de antigenos do
Reagente de Hemacias personalizado. Informacao errada pode conduzir a orientacdes
incorretas na identificacdo de anticorpos.

@ N&o aplicavel a produtos Bio-Rad.

A Abra o menu do Gestao de reagentes.

Reagent Management
A partir do menu principal do IH-APID.

B Selecione 0 Reagente de Hemécias da lista.
Utilize a funcdo Search (Pesquisa) ou efetue a leitura do cddigo de barras do
reagente para encontrar um Reagente de Hemacias especifico na lista.

Este deve ter sido utilizado por um instrumento ou no posto de trabalho
manual do IH-Com.

Search for lot number, expiry date or reagent barcode
8008

Description Lot Expiry In use since Manufacturer
» |ATAntibu3d',' Panel Cell 8 | 80080.05.1 | 06/11/2017 | 05/09/2017 09:34 | Foreign reagent

Figura 33.

C Personalize a tabela de antigenos.

Selecione qual o antigeno que esta presente.

"Antigen Table for Selected Cell {only editable for customized cells

IIIIIIIIHHHHIHHHH!
[ ][

LoJC J0e e Lo o o e I L Il
g

Figura 34.

Cligue uma ou varias vezes com 0 mouse ou insira 0s seguintes atalhos com o
teclado:

® +: positivo;
e 0 ou -: negativo;
® W:raco;

e nt: ndo testado.

D Salve a tabela de antigenos recém-criada.
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5.1

Gestao de hemacias
selecionadas

Configuracao/Testes com hemacias variaveis

Logo que tenha sido definido um teste com hemécias selecionadas no IH-Com, é exibido o menu
Configuration/Variable Cells Tests (Configuracao/Testes com hemécias variaveis). Se n&o tiver
sido definido um teste com hemacias selecionadas, 0 menu néo é exibido.

ﬂ' Variable Cell Test Configuration BIO-RAD x

Reagent Selected Cell Coombs Selected Cell Coombs Anti-lgG
= AntiHgG (5054) 37°C (5054) 37°C + Papain

1D-DiaCell | (0608) [wl O
1D-DiaCell Il {0603) O ]

7 |ID-DiaCel I @610 O | @ |

Figura 35.

Para informacéo detalhada sobre a configuracao de testes com hemacias selecionadas, consulte o
Manual de Assisténcia Técnica do IH-Com.

A Apenas o suporte técnico da Bio-Rad podera efetuar alteragoes.
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6 Definicoes

As Antibody Identification Settings (Definicoes da identificagcdo de anticorpos) permitem:

e configurar o médulo da identificacéo de anticorpos;

e configurar a interface.

[l Antibody Identification Settings

Minimum number of reactions:

.2 ' 3reactions

’—p-ua\ua calculation

[w] Fisher's exact method

ting

mo 0o

e
[¥] sort by probabilty Cw

[[] also after modifications Kel
Cellano

P
[] hide urtested antigens KK:E; {H::.gr)mecg)

Jsib) (Matthews)
Fy(a) (Duffy)

Fy(b) (Duffy)
Jie(a) (Kidd)
Jkep) (Kidd)
Leta) (Lewis)
Letb) (Lewis)

[¥] Display message for Anti-C and Anti-D artibodies
[] Largs Column With better for touchscreen)

BI0RAD

[w] Harris and Hochmann Apha value BT

| T

her Settings—————————————————————
[v] Display detailed information in tooltips [¥] Use diagonal lines

Figura 36.
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6.2
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Numero minimo de reacoes
O IH-A®ID analisa os resultados e categoriza um anticorpo:

e como possivel quando a amostra é reativa com, pelo menos, 2 ou 3 Reagentes de Hemécias que
expressam o antigeno e nao reativa com, pelo menos, 2 Reagentes de Hemacias que faltam o
antigeno;

e como excluido quando a amostra é nao reativa com qualquer técnica para, pelo menos, 2 ou 3
Reagentes de Hemacias homozigotos (dose dupla) para o antigeno.

|—Minimurn number of reactions——

.2 3 reactions
Figura 37.

Selecione o0 numero de Reagentes de Hemacias para o qual uma amostra deve ser reativa ou nao
reativa para categorizar um anticorpo como possivel ou excluido.

Calculo do valor-p

Ative ou desative os métodos para calcular o valor-p associado a especificidade de cada anticorpo
com base em:

e método exato de Fisher (predefinicao);

e Harris e Hochmann.

-value calculation
Haris and Hochmann Alpha value % =
Fisher's exact method

Figura 38.

O valor alfa (nivel de significancia) (o) é personalizavel entre 1% e 5% (predefinicao: 5% (0,05)).

O resultado obtido ¢ exibido na caixa de texto da seguinte forma

psa resultado estatisticamente significativo
p>a resultado estatisticamente n&o significativo




6.3 Ordenacao

Esta funcao define como exibir os resultados da identificacdo de anticorpos nos menus Antibody
Identification (Identificacdo de anticorpos) e Reagent Management (Gestao de reagentes).

—Sarting

Figura 39.

6.3.1 Ordenar por probabilidade

[w] sort by probability
[] also after modfications

hide urtested artigens

Tmo 0o

Cw

Kell

Cellana

Kp(a) (Penry)
Kp(b) (Rautenberg)
Jzla) (Sutter)

Js(b) (Matthews)

Jifa) (Kidd)
Jefb) (Kidd)

Lefa) {Lewis)
Letb) {Lewis)

Ordenagao

Move Down

Ativo Os resultados sdo agrupados por categoria.
Com a opgéo also after modifications (também apds modificagao) ativada, as colunas sé&o reorganizadas
se as modificacbes conduzirem a novas sugestdes de anticorpos
Inativo Os resultados séo listados de acordo com a ordem definida pela lista.
A lista pode ser reorganizada com os botdes Move Up (Mover para cima) e Move Down (Mover para baixo).
Manual Utilize o mouse para mover manualmente uma coluna ou reorganizar a lista de resultados.
6.3.2 Ocultar antigenos nao testados
Ativo As colunas com antigenos de Reagentes de Hemécias néo tipados sdo ocultadas.
Ol +l 0l 4+ 41+ =1+ =]+ +1+1+
Inativo Todas as colunas de antigenos s&o exibidas na tabela de antigenos. Os antigenos de Reagentes de Hemécias

nao tipados s&o assinalados com nt.
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6.4

6.4.1
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Outras definicoes

her Settings
[w] Display detailed information in tooktips
[w] Display message for Arti-C and Anti-D antibodies
[] Large Column Width {better for touchscreen)

Figura 40.

[w] Use diagonal lines

Exibir informacao detalhada nas Caixas de Texto
Quando ativada, é exibida informagao adicional em uma caixa de texto (ver exemplos abaixo).

Anti-Kell (Possible)

Patient cell: Kell not tested

p Value (Fisher's BExact): 0.22 a: 0.05 (NOT significant)
p Value (Harris): 0.00 a: 0.05 (significant)

AG Double dose Reaction Negative: 0

AG Single dose Reaction MNegative: 0

AG negative Reaction Negative: 8

AG Double dose Reaction Positive: 0

AG Single dose Reaction Positive: 3
AG negative Reaction Positive: 10

Opcéao ON

Figura 41. Exemplo de antigeno

ID-DiaPanel 1P
Lot 05360.11.1 (expires 17/07/2017)

Current value: ++++

L
Sample: P3
Processing:
Time: 05/06/2017 13:05
User: Userl
Well reading:
Time: 05/06/2017 13:05
User: Userl
Current value: ++++

There is at least one reagent without valid quality control

Opcéao ON

Figura 42. Exemplo de intensidade da reagao

Identification: 11 test cells IAT+ AC (5053)

LISS/Coombs
Lot 50530.00.00 (expires 30/06/2017)

Processing:
Time: 05/06/2017 12:56
User: Userl

Opcéo ON

Figura 43. Exemplo de descrigao do teste

Anti-Kell (Possible)

Patient cell: Kell not tested

p Value (Fisher's BExact): 0.22 a: 0.05 (NOT significant)
p Value (Harris): 0.00 a: 0.05 (significant)

Opcéao OFF

ID-DiaPanel 1P
Lot 05360.11.1 (expires 17/07/2017)

Current value: ++++

S

Processing:
Time: 05/06/2017 13:05
User: Userl

Opcéao OFF

Identification: 11 test cells (IAT) (5053)

Sample collection:
Time: 26/07/2017 17:00

Opcéao OFF



Outras definicoes

ID-DiaPanel 3 ID-DiaPanel 3
Lot 06190.11.1 (expires 17/07/2017) Lot 06190.11.1 (expires 17/07/2017)
DiaMed GmbH, Pra Rond 23, 1785 Cressier FR, Switzerland Opcéo OFF

Opc¢ao ON

Figura 44. Exemplo de reagente

6.4.2 Exibir mensagem para anticorpos Anti-C e Anti-D

Quando ativada, esta opcao exibe uma mensagem para solicitar a um centro de referéncia pesquisa
adicional em caso de anticorpos “anti-C+D” em amostras de mulheres.

6.4.3 Colunas mais largas (melhor para menu de toque)
Quando ativada, a largura da coluna é otimizada para menu panoramico e menu de toque.

Se necessario, é exibida uma barra de deslocamento que permite percorrer toda a tabela na lateral.

6.4.4 Utilizar linhas diagonais
Os resultados s&o exibidos na tabela de antigenos por:

Opcéo Exemplo

Ativado & . 0 Linhas diagonais

Desativado @ @ 0 Circulo
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Resolucao de problemas

Recomenda-se ler e compreender o capitulo relativo a resolugdo de problemas do IH-APID.
Em caso de duvidas, contate a Bio-Rad.

Problema

Possivel causa

Solucéao

Aba da identificacao de
anticorpos nao aparece na
interface do IH-Com.

Aba da identificacao de
anticorpos presente na interface
do IH-Com, mas nada esta
visivel (janela vazia).

Licenga presente no computador.

O menu contextual Send
results (Enviar resultados) no
menu principal do IH-A°ID nao
esta ativo.

Amostra com PAI positivo e/ou
teste de painel nao visivel na
lista de testes da tela principal
do IH-APID.

A hemacia de um teste adicional
é exibida junto do primeiro teste
e nao abaixo com a outra
hemacia do teste adicional

Células Pool sao importadas
mas nao surge nenhuma tabela
de antigenos.

A licenca instalada no PC nao inclui a
licenga do IH-A®ID,

ou

0 moédulo do IH-APID nado esta instalado ou
nao foi corretamente instalado.

Moddulo do IH-APID n&o foi corretamente
instalado.

O LIS esta ligado ao IH-Com, mas o
IH-Com Client néo foi reiniciado.

Uma nova base de dados do IH-Com
encontra-se instalada e/ou o teste nunca foi
efetuado.

Duas ou mais heméacias apresentam o
mesmo padréo de antigeno.

O software do IH-APID obtém duas
hemacias com 0 mesmo padrao de
antigeno da hemécia do doador.

As hemacias Pool ndo se destinam a
identificacao de anticorpos. Nao possuem
informacao para a tabela de antigenos.

Contate a Bio-Rad para a atualizacao da
licenca.

Contate a Bio-Rad para assisténcia.

Apds a integracao do LIS, reinicie os dois
componentes do IH-Com (Communicator e
Client).

Reinicie o IH-Com Client.

Verifique se os padroes de antigenos das
hemécias em questao foram importados
corretamente.

Utilize outro nimero de amostra para o
teste adicional.

Nao utilize heméacias Pool para a
identificacao de anticorpos.
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