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Relatério Descritivo da Patente de Invengdo para "ANALISA-
DOR SANGUINEO COMPREENDENDO UM DISPOSITIVO DE CONTRO-
LE DE QUALIDADE QUE FUNCIONA EM SANGUE TOTAL".

A presente invencao refere-se aos analisadores hematolégicos
destinados a analisar automaticamente amostras de produtos sangiiineos.

Ela se refere mais especialmente a um dispositivo de controle de
qualidade para um analisador sangiliineo que funciona em sangue total.

Na sequéncia, entende-se por "analisador" qualquer aparelho
capaz de efetuar analises a partir de um tubo de sangue, de soro, de plasma
ou de urina.

Pela expressao "analisador sobre sangue total" entende-se um
analisador que efetua analises sobre sangue total, quer dizer que contém
todos os elementos do sangue, em oposi¢cdo com os analisadores que funci-
onam sobre plasma ou soro.

Pela expressao "controle de qualidade" entende-se um procedi-
mento que consiste em verificar no minimo quotidianamente o bom funcio-
namento do analisador antes de efetuar os exames dos pacientes.

Pela expressao "sangue de controle baixo, alto ou normal” en-
tende-se um sangue cujos valores sdo escolhidos por serem fracos, eleva-
dos ou normais.

Os sangues de controle destinados aos analisadores se apre-
sentam geralmente em um acondicionamento de tipo "frascos" ou "tubos" e
sao propostos com valores baixos, normais e altos a fim de controlar o ins-
trumento na totalidade de sua gama de medida.

As regras de passagem dos sangues de controle dependem das
legislagdes. Geralmente é necessario passar pelo menos uma vez por dia o
nivel normal, mais um nivel baixo ou alto. Em certos casos, e notadamente
para aparelhos que funcionam dia e noite, é necessario passar pelo menos
uma vez o nivel normal na mudanca de operador.

Se for feita referéncia a norma NCCLS H38-P paragrafo 5.7.2, os
autores fazem referéncia a importancia maior da agitagdo no método de con-

trole de qualidade, notadamente no que diz respeito ao tempos de agitacao
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e & maneira de agitar os sangues de controle. As recomendag@es oficiais
mostram que um melhor dominio das ferramentas pré-analiticas € muito im-
portante para a pertinéncia do controle de qualidade.

A conservagéo dos sangues de controle & feita pelo frio na tem-
peratura recomendada pelo fomecedor a fim de garantir a data limite de vali-
dade dada pelo fornecedor. Eles devem ter retomado a temperatura ambien-
te e ser cuidadosamente misturados antes de serem passados no analisa-
dor. A recolocagdo em temperatura € um fator importante no bom funciona-
mento do controle de qualidade.

Os sangues de controle s&o entregues com folhas de resultados
que ddo, para cada nivel de sangue e para cada parametro, 0 valor alvo a
obter e os limites aceitaveis ou toleréncias.

A data de validade assim como o nimero maximo de retiradas
no mesmo tubo de sangue de controle também séo dados pelo fabricante e
devem ser cuidadosamente respeitados.

Os resultados obtidos analisando-se os sangues de controle de-
vem ser arquivados pelo laboratério. Eles séo com freqiiéncia apresentados
sob a forma de graficos ditos de "levey jennings” a fim de facilitar a interpre-
tag@o dos mesmos.

O procedimento de passagem dos sangues de controle em um
laboratério consiste em acionar o analisador se for necessario, em tirar os
sangues de controle de um refrigerador, em deixar os sangues sobre uma
banca durante alguns minutos para que eles tomem a temperatura ambiente,
em agitar muito cuidadosamente os sangues de controle, em efetuar as pas-
sagens dos sangues no analisador, em verificar se os resultados estao den-
tro dos limites dados pelo fabricante e em recolocar os sangues no refrigera-
dor.

Nesse processo & preciso verificar todas as vezes a data de vali-
dade e respeitar o nimero méximo de utilizagéo sucessivas do mesmo tubo
ou frasco.

O mesmo procedimento é necessario para a utilizaggo de um

aparelho que funciona dia e noite em um servi¢o de emergéncia ou de cui-
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dados intensivos ou ainda no ambito do laboratério de um médico instalado
fora do hospital que obriga o operador a tirar os sangues do refrigerador e a
efetuar a totalidade do procedimento descrito acima. No dmbito das utiliza-
¢des acima os operadores sdo com freqiiéncia pouco qualificados e forma-
dos para reproduzir os procedimentos de controle regulamentares necessa-
rios para o controle do analisador.

Uma fase importante do procedimento de controle de qualidade
é a recolocagdo em suspensdo do controle de qualidade que necessita de
dispositivos projetados para efetuar uma agitagdo regular € néo agressiva
dos frascos.

E conhecido em especial, de acordo com US 2002/0118594A1,
um dispositivo de agitagdo que compreende um eletroimd e uma pequena
haste contida dentro do frasco. O movimento do eletroima faz a haste conti-
da dentro do frasco se mexer e provoca a agitagéo sob a forma de um vorti-
ce do sangue na parte de dentro do frasco. Além do fato de que esse dispo-
sitivo necessita efetuar operagdes manuais para poder ser integrado em um
procedimento de controle de qualidade, o principio de agitago que ele em-
prega apresenta um certo nimero de riscos em relagéo as células que po-
dem ser deterioradas por ocasido da agitagao.

Também & conhecido, de acordo com WO 08501797A1, um dis-
positivo de agitagdo por balango que equipa notadamente os aparelhos au-
tomaticos da sociedade Beckman Coulter. Nesse dispositivo cartuchos que
contém os tubos de controle sdo carregados herizontalmente em uma estei-
ra rolante animada por um movimento de balango que permite a agitagéo do
sangue.

Também é conhecido, de acordo com US 5 110 743 um disposi-
tivo de agitagdo por reviramento constituido por um disco que pode acolher
os tubos. O disco é composto por dois subconjuntos que podem entrar em
rotagdo independentemente um do outro. Um disco é utilizado para a agita-
¢80 e o outro para a estocagem.

Os processos de agitagdo por balango e por reviramento podem

ser retidos como principio de agitagdo parta o controle de qualidade. Em ne-
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nhum caso as patentes citadas acima descrevem a utilizagio desses princi-
pios de agitagéo para uma fungdo de controle de qualidade integrada tal co-
mo aquela descrita no presente pedido.

Numerosas patentes descrevem a composi¢do de controle de
qualidade e destacam qualidades de estabilidade e de pardmetros controla-
veis. Esse € o caso por exemplo das patentes US 5 529 933, US 6 403 377,
US 6 448 085. No entanto, nenhuma dessas patentes descreve um método
de agitacdo ou procedimento de passagem dos tubos de controle de quati-
dade que permitem reproduzir de maneira 6tima a agitagéo e a conservagéo
das amostras do controle de qualidade no analisador.

Visto a importancia do controle de qualidade tanto no plano legis-
lativo quanto no plano da garantia da qualidade das analises entregues aos
pacientes, um dos objetivos da invengdo é integrar o controle de qualidade
nos analisadores e automatizar o0 mesmo totalmente para eliminar os erros
ligados as manipulagdes.

Estando totalmente livre do controle de qualidade, o operador
pode consagrar toda sua atengéo aos resultados dos pacientes.

O procedimento de controle de qualidade pode assim ser feito
pelo analisador que o executa de maneira automatica, somente a freqliéncia
dos controles de qualidade assim como o nimero e a escolha dos niveis de
sangues de controle sendo programaveis pelo operador.

Esse objetivo é atingido pela invengao propondo-se para isso um
dispositivo de controle de qualidade automatico integrado em um analisador
sangiiineo que funciona em sangue total.

Para efetuar um controle de qualidade que permite verificar o
bom funcionamento do analisador o dispositivo de acordo com a invengéo
compreende meios de conservagdo por resfriamento dos sangues de contro-
le, meios de recolocagdo em temperatura dos sangues de controle na tem-
peratura prescrita pelo fabricante dos sangues de controle, meios de agita-
¢do para a recolocagio em suspensédo das células e meios de retirada do
sangue assim preparado.

De acordo com uma primeira caracteristica, os meios de conser-
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vagdo do sangue de controle compreendem um nimero determinado de tu-
bos fechados por um tampio e arrumados em um suporte em contato com
um bloco de resfriamento que permite regular a temperatura e manter uma
temperatura 6tima para a conservagdo do sangue de controle.

Na invengao, o resfriamento dos sangues de controle e sua reco-
locagdo em temperatura constituem operagdes essenciais para executar o
controle de qualidade em condigdes 6timas.

De modo vantajoso o bloco de resfriamento é um bloco de resfri-
amento de efeito Peltier que permite controlar a temperatura do bloco com o
auxilio de meios de regulagio eletronica. Sera lembrado que um tal bloco €
alimentado com corrente elétrica e permite uma regulagdo precisa da tempe-
ratura. Ele é por outro lado pouco volumoso, o que facilita sua integragéo em
um analisador.

No entanto a invencgdo ndo se limita a utilizacdo de um bloco de
resfriamento de efeito Peltier e outros tipos de bloco de resfriamento podem
ser considerados no ambito da inveng&o.

Para a recolocagdo em temperatura, diferentes solugbes séo
propostas.

Primeiro, e qualquer que seja o tipo de bloco de resfriamento
utilizado, o suporte de tubos pode ser dessolidarizado do bloco de resfria-
mento para a recolocagdo em temperatura dos sangues de controle.

No caso de um bloco de resfriamento de efeito Peltier, a corrente
que alimenta o bloco de resfriamento de efeito Peltier pode ser cortada du-
rante um periodo de tempo determinado a fim de recolocar em temperatura
0s sangues de controle. A paralisagdo da corrente provoca uma subida da
temperatura do bloco de resfriamento até o valor ambiente.

Ainda no caso de um bloco de resfriamento de efeito Peltier, uma
outra solugdo consiste em comandar para recolocar e manter o controle de
qualidade em sua temperatura de utilizagdo de acordo com as especifica-
cGes do fabricante. E utilizado entéo o efeito Peltier em sentido inverso para
provocar um reaquecimento, no lugar de um resfriamento.

Os meios de agitacdo sdo de preferéncia meios de agitagio por
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balango e/ou reviramento formados pelo suporte de tubos, articulado em tor-
no de uma chameira do bloco de resfriamento. De preferéncia o angulo de
reviramento esta compreendido entre 100° e 180°.

De acordo com uma segunda caracteristica, os meios de retirada
do sangue sao formados por uma agulha propria para aspirar o0 sangue nos
tubos. A agutha & animada por um movimento transversal acima dos tubos
de sangue a analisar e dos sangues de controle assim como acima de cubas
de enxaglie e de mistura e por um movimento vertical para penetrar nos tu-
bos por perfuragdo dos tampdes ou de descer nas cubas de enxagle e de
mistura para efetuar os enxagiles ou as diluigdes do sangue.

A perfuragdo dos tampdes é efetuada quando os tubos sobre
seus suportes estdo em posi¢do alta e/ou baixa.

O dispositivo compreende vantajosamente meios de tratamento
programaveis para verificar que os valores obtidos passando para isso cada
controle de qualidade correspondem aos valores limites e esperados do
sangue de controle.

Os meios de tratamento acionam um alarme se os valores obti-
dos por ocasido da passagem do controle de qualidade estéo fora dos limi-
tes esperados.

O dispositivo compreende por outro lado meios para acionar o
procedimento de controle de qualidade ou diretamente por um operador ou
de maneira automatica ou por uma conexao externa para um 6rgéo de co-
mando.

A transferéncia e a analise dos dados séo efetuadas por inter-
médio de uma rede interna ou externa que utilizam as normas em vigor, den-
tre as quais podem ser citadas HL7, ASTM e XML.

Os tubos compreendem de preferéncia meios de identificagdo e
de acompanhamento por codigo de barras, por chips efetrdnicos efou etique-
ta magnética.

A aplicagdo do dispositivo de acordo com a invencdo aos anali-
sadores sobre sangue total é nova. Ela requer a integragdo de meios de

conservagdo dos sangues de controle, de mistura e de retirada da amostra
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no analisador.

Sob um outro aspecto, a invengdo se refere a um analisador
sanglineo que compreende um dispositivo tal como definido acima.

Na descrigdo que se segue, feita somente a titulo de exemplo é
feita referéncia aos desenhos anexos, nos quais:

- a figura 1 é uma vista em perspectiva de um suporte de tubos
em contato com um bloco de resfriamento de acordo com a invengéo,

- a figura 2 € uma vista que ilustra o deslocamento do suporte
dos tubos da figura 1 em seu movimento de agitagao;

- as figuras 3A e 3B sdo respectivamente vistas em perspectiva e
de frente de um dispositivo de controle de qualidade integrado em um anali-
sador que funciona em sangue total de acordo com a invengao;

- a figura 4 é um esquema que ilustra 0s modos de funcionamen-
to do dispositivo de controle de gualidade de acordo com a invengéo; e

- a figura 5 é um esquema que ilustra sob a forma de um orga-
nograma o processo de interpretacéo e de validagio dos resultados empre-
gado pelo dispositivo de acordo com a invengo.

O suporte de tubos em forma de paralelepipedo retangulo, re-
presentado com a referéncia 1 na figura 1, compreende trés alojamentos
cilindricos de eixos longitudinais paralelos entre si nos quais sdo arrumados
trés tubos de sangues de controle 2, 3, 4 fechados por tampdes 2a, 3a, 4a.
Os tubos 2, 3, 4 que contém sangues de controle, sdo refrigerados através
do suporte 2 por um bloco de resfriamento 5. Os sangues contidos dentro
dos tubos 2, 3, 4 podem corresponder aos niveis baixo, normal e alto de
controle mas é possivel imaginar que haja dois ou trés niveis idénticos ou
que € utilizado um Unico nivel.

O bloco de resfriamento 5 em forma de paralelepipedo retangulo
estd em contato estreito por uma de suas faces 5a com uma face 1a em
frente a0 suporte de tubos 1 quando o controle de qualidade néo é utilizado,
quer dizer nas condi¢des de repouso, para conservar os sangues na tempe-
ratura recomendada pelo fornecedor.

De modo vantajoso, o bloco 5 pode ser um bloco de resfriamento
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que funciona de acordo com o principio do efeito Peltier que permite contro-
lar a temperatura do bloco com o auxilio de meios de regulacgéo eletronica
ndo representados, o reaquecimento dos tubos ocomrendo.por exemplo cor-
tando-se para isso a corrente que atravessa o bloco de resfriamento. No en-
tanto qualquer outro processo de resfriamento pode também ser utilizado.
Assim é possivel também utilizar o efeito Peltier em sentido inverso para
provocar o reaquecimento dos tubos e portanto a recolocagéo em tempera-
tura dos sangues de controle.

O suporte de tubos 1 ¢ realizado em um metal ou qualquer outra
matéria condutora da temperatura de modo a que ele possa rapidamente
tomar a temperatura do bloco de resfriamento e portanto regular a tempera-
tura dos sangues de controle na mesma temperatura que a temperatura do
bloco de resfriamento.

Como mostra a figura 2, na qual os elementos homodlogos aos
elementos da figura 1 sdo representados com as mesmas referéncias, a agi-
tagdo do sangue é efetuada por reviramento repetido dos tubos 2, 3, 4 em
torno de uma charneira 12, disposta sensivelmente na horizontal, a partir de
uma posicdo alta para a qual os tubos estéo orientados verticalmente com
os tampdes 2a, 3a, 4a em cima até uma posigéo baixa para a qual os tubos
de sangue 2, 3, 4 estéo orientados verticalmente mas apresentam seus tam-
pbes 2a, 3a, 4a para baixo e vice-versa. O angulo o de reviramento pode ser
qualquer um e compreendido por exemplo entre 100° & 180°. Os meios me-
canicos que permitem efetuar esse movimento estéo ao alcance do profis-
sional e ndo sdo representados. O movimento alternativo representado pela
flecha dupla 6 é repetido varias vezes a fim de obter uma agita¢éo do san-
gue de acordo com as especificagdes dadas pelo fornecedor dos sangues
de controle.

Nessa realizagdo preferencial, é viste que € possivel efetuar a
retirada do sangue com o tubo na posigao alta por meios de retirada simboli-
zados por uma agulha 8 ou com o tubo na posigéo baixa por meios de reti-
rada simbolizados por uma agulha 7.

E visto também que é possivel obter uma recolocagdo em tem-
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peratura rapida dos sangues de controle dessolidarizande-se para isso o
suporte do tubo 1 do bloco de resfriamento 5 por uma rotagio do éngulo «
em torne da charneira 12. Essa solugdo pode ser aplicada também a blocos
de resfriamento que néo funcionam por efeito Peltier.

Faz-se agora referéncia as figuras 3A e 3B que representam um
exemplo de integragdo de um dispositivo de controle de qualidade em um
instrumento de andlise sobre sangue total 9. O exemplo se refere a um con-
tador de células do tipo daquele descrito por exemplo na patente FR 97
13503 depositada em nome da sociedade Requerente.

O dispositivo de controle compreende um bloco de suporte de
tubos 1 em contato com um bloco de resfriamento de efeito Peltier 2, uma
agulha de retirada 7, e um bloco de contagem 10 que compreende cubas de
mistura e de enxagiie (ndo representadas). E visto também nas figuras 3 A e
3B o bloco de alimentagéo elétrica do instrumento de anélise 9.

O bloco se suporte de tubos 1 € acionado em rotago pelo eixo
da charneira 12 que é acoplado a um metor 13 por intermédio de um redutor
formado por uma polia de acionamento 14 solidaria do eixo do motor 13 e
por uma polia dirigida 16 solidaria do eixo da charneira 12, a polia dirigida 16
sendo acionada pela polia de acionamento 14 por intermédio de uma correia
17.

A agulha de retirada 7 é solidaria de um carro 18 mével em
translagéo sobre dois trilnos 19 que permitem que ele se desloque com um
movimento horizontal simbolizado pela flecha dupla 20, sucessivamente a-
cima do sangue de pacientes a analisar, dos sangues de controle contidos
nos tubos 4, 5, 6, e depois do bloco de contagem 10 que compreende cubas
de mistura e de enxagle. O deslocamento do carro 18 pode ser assegurado
por qualquer meio conhecido néo representado, tal como por exemplo um
motor elétrico de tipo passoc a passo, integrado ao carro 18 comandado por
um microprocessador.

A agulha de retirada 7 também é animada por um movimento
vertical simbolizado pela flecha dupla 21 que permite que ela desga dentro

dos tubos 2, 3, 4 a fim de efetuar a retirada do sangue ou que ela desga no
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bloco de contagem 10 que compreende cubas de mistura e de enxagiie 10
para efetuar enxagies ou diluigbes de sangue. O deslocamento da agulha 7
pode ser assegurado por um motor elétrico de tipo passo a passo, néo re-
presentado, acoplado por exemplo a uma cremalheira que sustenta a aguiha
7.

Uma porta de acesso ndo representada permite a substituicio
dos tubos de controle quando esses Ultimos estdo vazios ou atingem a data
de validade.

A disposicao dos tubos de sangue de controle ndo esta limitada
somente 3 representagdo das figuras 3A e 3B nas quais 0s meios de agita-
¢do representados 6 sdo dados a titulo de exemplo. Também sera possivel
utilizar meios de agitagéo por Vértice de baixa velocidade, balango efou revi-
ramento dos tipos precitados na técnica anterior adaptando-se aos mesmos
meios de resfriamento necessarios & conservagao e a recolocagio em tem-
peratura dos tubos.

Os meios de retirada podem necessitar gue se tenha uma retira-
da que funciona com o tubo revirado, quer dizer com o tamp&o na posigéo
baixa. Esse é com freqUiéncia o caso com os analisadores que utilizam uma
valvula de amostragem. A rotagéo do conjunto dos controles de qualidade no
agitador permite as duas configuragdes de perfuragée, a perfuragéo poden-
do ser realizada pelo movimento da agulha 7 na diregéo do controle de qua-
lidade ou pelo movimento de uma parte ou da totalidade da aparethagem
ligada ao contrele de qualidade na diregdo da agulha 7.

Como pode ser visto na figura 4, o langamento do controle de
qualidade pode ser efetuado de trés modos diferentes. Ele pode ser langado
ou por um operador, ou automaticamente com o auxilio de um autdmato pro-
gramavel 22 que segue uma programagéo que permite por exemplo langar o
controle de qualidade de manha ou durante a noite, ou ainda por um console
23 via uma rede Intranet ou Internet 24 que emprega por exemplo as tecno-
logias de rede conhecidas sob as designagdes HL7, ASTM e XML a fim de
permitir que um laboratério central do qual depende o analisador de sangue

total, lance o procedimento de controle de qualidade. Esse trés modos de
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lancamento sdo gerados por intermédic de um modulo 25 que permite o a-
cionamento do modo de controle de qualidade.

0 algoritmo representado pelas etapas 26 a 33 do organograma
da figura 5 permite a interpretagdo e a validagio dos resultados € a geragéo
de alarmes no caso em que o controle de qualidade é faiho. O procedimento
comeca na etapa 26 pelo langamento da seqiiéncia de controle, o que impli-
ca a recolocagdo em temperatura e a agitagéo do controle de qualidade. A
etapa seguinte 27 representa a etapa de medicdo e de analise. Na etapa 28
uma comparagio é efetuada entre os resultados da anélise e os valores es-
perados do controle de qualidade. Se 0s resultados ndo estdo corretos, es-
ses Ultimos ndo sdo validados e a etapa 29 permite o registro dos dados, a
paralisagdo temporaria do analisador 9 e o disparo de um alarme na etapa
30.

Se na etapa 28 os resultados da analise estdo corretos, os resul-
tados sdo registrados na etapa 31 e em fungdo de um teste efetuado nos
meios de conexao na etapa 32, os resultados s&o enviados para um servidor
via fungbes de conexdo externa 33.

Nesse procedimento, a identificagdo € o acompanhamento do
sangue examinado so realizados por qualquer meio de identificacdo conhe-
cido tal como: cédigo de barras, chip eletrénico efou etiqueta magnética que

acompanham 0s tubos.
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REIVINDICAGOES

1. Analisador sangiineo compreendendo um dispositivo de con-
trole de qualidade que funciona em sangue total integrado ao analisador,
caracterizado pelo fato de que o referido dispositivo de controle de qualidade
compreende meios de conservagao (1, 5) por resfriamento dos sangues de
controle, meios (1, 5) de recolocagdo em temperatura dos sangues de con-
trole na temperatura prescrita pelo fabricante dos sangues de controle, mei-
os de agitacao (1, 12, 13, 14, 16, 17) para a recolocagdo em suspensao das
células e meios de retirada (7) do sangue assim preparado, o dispositivo de
controle de qualidade compreendendo meios para iniciar um procedimento
de controle de qualidade diretamente por um operador ou de maneira auto-
matica (22) por uma conexéo externa em dire¢do a um médulo de comando
(25).

2. Analisador sanguineo (9) de acordo com a reivindicagéo 1,
caracterizado pelo fato de que os meios de conservagéao (1, 5) dos sangues
de controle compreendem um numero determinado de tubos (2, 3, 4) fecha-
dos por um tampao (2a, 3a, 4a) e arrumados em um suporte (1) em contato
com um bloco de resfriamento (5) que permite regular a temperatura e man-
ter uma temperatura étima para a conservagao do sangue de controle.

3. Analisador sanguineo (9) de acordo com a reivindicagao 2,
caracterizado pelo fato de que o bloco de resfriamento (5) € um bloco de
resfriamento de efeito Peltier.

4. Analisador sanguineo (9) de acordo com uma das reivindica-
¢bes 2 ou 3, caracterizado pelo fato de que o suporte de tubos (1) é dessoli-
darizado do bloco de resfriamento (5) para a recolocagdo em temperatura
dos sangues de controle.

5. Analisador sanguineo (9) de acordo com a reivindicagao 3,
caracterizado pelo fato de que a corrente que alimenta o bloco de resfria-
mento de efeito Peltier (5) é cortada durante um periodo de tempo determi-
nado para a recolocagao em temperatura dos sangues de controle.

6. Analisador sanguineo (9) de acordo com a reivindicagao 3,

caracterizado pelo fato de que o bloco de resfriamento de efeito Peltier (5) é
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comandado para recolocar e manter o controle de qualidade em sua tempe-
ratura de utilizagdo de acordo com as especificagdes do fabricante.

7. Analisador sanguineo (9) de acordo com uma das reivindica-
¢bes 1 a 6, caracterizado pelo fato de que os meios de agitacéo (1, 12, 13,
14, 16, 17) sdo meios de agitacdo por balango e/ou reviramento formados
pelo suporte de tubo (1) articulado em torno de uma charneira (12) do bloco
de resfriamento (2).

8. Analisador sanguineo (9) de acordo com a reivindicagdo 7,
caracterizado pelo fato de que o angulo de reviramento dos meios de revi-
ramento esta compreendido entre 100°e 180°

9. Analisador sanguineo (9) de acordo com uma das reivindica-
¢bes 1 a 6, caracterizado pelo fato de que os meios de agitagdo sao meios
de agitagao por Vértice de baixa velocidade.

10. Analisador sanguineo (9) de acordo com uma das reivindica-
¢bes 1 a 9, caracterizado pelo fato de que os meios de retirada do sangue
séo formados por uma agulha (7) prépria para aspirar o sangue nos tubos.

11. Analisador sanguineo (9) de acordo com a reivindicagao 10,
caracterizado pelo fato de que a agulha (7) é animada por um movimento
transversal acima dos tubos de sangue a analisar e dos sangues de controle
(2, 3, 4) assim como acima de um bloco de contagem (10) que compreende
cubas de mistura e de enxagie e por um movimento vertical para penetrar
nos tubos por perfuragdo dos tampdes ou de descer no bloco de contagem
(10) que compreende cubas de mistura e de enxagiie para efetuar os enxa-
gles ou as diluicbes do sangue.

12. Analisador sanguineo (9) de acordo com a reivindicagao 11,
caracterizado pelo fato de que a perfuragdo dos tampdes (2a, 3a, 4a) é efe-
tuada quando os tubos sobre seus suportes (1) estdo em posi¢ao alta ou
baixa.

13. Analisador sanguineo (9) de acordo com uma das reivindica-
¢bes 1 a 12, caracterizado pelo fato de que compreende meios de tratamen-
to programaveis (25, ..., 33) para verificar que os valores obtidos passando

para isso cada controle de qualidade correspondem aos valores limites e
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esperados do sangue de controle.

14. Analisador sanguineo (9) de acordo com a reivindicagao 13,
caracterizado pelo fato de que os meios de tratamento acionam um alarme
(30) se os valores obtidos por ocasido da passagem do controle de qualida-
de estéo fora dos limites esperados.

15. Analisador sanguineo (9) de acordo com uma das reivindica-
¢des 1 a 14, caracterizado pelo fato de que a transferéncia e a analise dos
dados sao efetuadas por intermédio de uma rede interna ou externa que uti-
lizam as normas em vigor, dentre as quais podem ser citadas HL7, ASTM e
XML.

16. Analisador sanguineo (9) de acordo com uma das reivindica-
¢bes 2 a 15, caracterizado pelo fato de que os tubos (2, 3, 4) compreendem
meios de identificacdo e de acompanhamento por cédigo de barras, por

chips eletrénicos e/ou etiqueta magnética.
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RESUMO
Patente de Invencdo: "ANALISADOR SANGUINEO COMPREENDENDO
UM DISPOSITIVO DE CONTROLE DE QUALIDADE QUE FUNCIONA EM
SANGUE TOTAL".

Para efetuar o controle de qualidade que permite verificar o0 bom
funcionamento de um analisador sangiiineo (9), o dispositivo compreende
meios de conservacgao (1, 5) por resfriamento dos sangues de controle, mei-
os de recolocagao em temperatura dos sangues de controle na temperatura
prescrita pelo fabricante dos sangues de controle, meios de agitacdo (1, 12,
13, 14, 16, 17) para a recolocagdo em suspenséo das células e meios de
retirada (7) do sangue assim preparado. Aplicagao nos analisadores sangli-

neos.
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